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ESTABILIDAD Y AUXILIO EN EL TRATAMIENTO
 DEL DOLOR NEUROPATICO
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SNCACOR0518

Material exclusivo para Profesionales de la Salud.
Registro Sanitario:

 229M2013 SSA, 264M2006, 424M2004 SSA, 053M2011 SSA.
Aviso de Publicidad XXX

ESTABILIDAD EMOCIONAL EN EQUILIBRIO

Cápsulas 60 mg
Caja con 14 cápsulas

Cápsulas 60 mg
Caja con 28 cápsulas

Dharma-Seis® está indicado para el tratamiento de la 
Depresión y del Dolor por Neuropatía Diabética Periférica. 1

La Duloxetina es un potente inhibidor selectivo de la 
recaptura de Serotonina y Norepinefrina.2

Dharma-Seis es eficaz y seguro por su mecanismo de 
acción.

Dharma-Seis actúa rápidamente y es de fácil dosificación.

PORQUE LA  DEPRESIÓN ES MUCHO
MÁS QUE UNA ENFERMEDAD

DOSIS:
La dosis máxima recomendada
es de 20 mg al día.

1a semana 5 mg al día

2a semana 10 mg al día

3a semana 15 mg al día

4a semana 20 mg al día

PERDUQUAN es un bloqueador de los receptores NMDA de baja afinidad, 
no competitivo que evita la toxicidad neuronal del glutamato sin interferir 
con la acción fisiológica normal de la memoria y el aprendizaje.1

INDICADO EN ESTADOS DE LAS ALTERACIONES
FUNCIONALES DEL S ÍNDROME DEMENCIAL:

Demencia degenerativa tipo Alzheimer.

Demencia vascular.

Demencia de origen endocrino o metabólico.

HABLANDO SERIAMENTE DE DEMENCIA EN ESTADOS DEPRESIVOS Y TRASTORNOS
 CON COMPONENTE ANSIOSO

Depresión acompañada de ansiedad

Estrés Post traumático

Fobia Social

Trastornos de Pánico

Rápido control de los síntomas.

Una sola toma al día.

Costo ideal para el tratamiento a
largo plazo.

DOSIS:

Habitualmente es de 50 mg al día en Depresión y en TOC 
en adultos.
En adultos y niños de 6 a 17 con TOC  puede iniciarse 
tratamiento con 25 mg al día y aumentarse cada semana 
a razón de 50 mg más al día.
En ningun caso se recomienda más de 200 mg al día.

CONTROL específico del DOLOR NEUROPÁTICO.

NOPATIC ayuda a mejorar el EFECTO ANALGÉSICO DE LOS AINE’S y opioides.

POTENTE AUXILIAR EN EL TRATAMIENTO DEL DOLOR 
POR SU EFECTO EN LAS RUTAS NOCICEPTIVAS.1

Dolor Neuropático

Neuropatía Diabética

Ciática

Neuralgia del Trigémino

Herpes Zoster

Fibrosis Epidural

Miembro Fantasma

DOSIS MEDIA 300 mg / 8 h.

DOSIS MÁXIMA 3600 mg / día dividido
en 3 tomas.

EFICAZ · SEGURO · INTEGRAL



Depuración  de creatinina (ml/min)
≥ 80

50 - 79
30 - 49
15 - 29

< 15

Dosis diaria total en mg
900 - 3,600
600 - 1,800
300 - 900
150 - 600
150 - 300

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

1. DENOMINACIÓN DISTINTIVA: NOPATIC® 2. DENOMINACIÓN GENÉRICA: GABAPENTINA 3.FORMA 
FARMACÉUTICA Y FORMULACIÓN: Forma Farmacéutica: Cápsula Fórmula: Cada tableta contiene:
Gabapentina.............................  300 mg  
Excipiente cbp...........................  1 cápsula
4. INDICACIONES TERAPÉUTICAS: Epilepsia: La Gabapentina está indicada como tratamiento único de crisis 
convulsivas parciales, con o sin generalización secundaria, en adultos y en niños mayores de 12 años. Está 
indicada para el tratamiento coadyuvante de crisis convulsivas parciales, con o sin generalización secundaria, 
en adultos y niños mayores de 12 años. Dolor neuropático: La Gabapentina está indicada para el tratamiento del 
dolor neuropático en pacientes de 18 años de edad y mayores. 5. CONTRAINDICACIONES: La Gabapentina 
está contraindicada en pacientes que hayan demostrado hipersensibilidad al fármaco, menores de 12 años, 
embarazo y la lactancia. 6. PRECAUCIONES GENERALES: Uso Generales: Aunque no existe evidencia de 
convulsiones de rebote con Gabapentina, la interrupción súbita en la administración de medicamentos 
anticonvulsivantes en pacientes epilépticos, puede ocasionar status epilepticus. Cuando a juicio del médico sea 
necesario disminuir la dosis, interrumpir su administración, o utilizar algún medicamento anticonvulsivante 
alterno, estos cambios deben efectuarse gradualmente durante un período mínimo de una semana. En general, 
no se considera que Gabapentina sea de utilidad para el tratamiento de las crisis de ausencia. Uso pediátrico: 
-Epilepsia: no se han establecido la seguridad y eficacia de Gabapentina como tratamiento coadyuvante en 
niños menores de 3 años de edad. Como tratamiento único, no se han establecido la seguridad en la eficacia en 
pacientes menores de 12 años (véase Dosis y vía de administración). -Dolor neuropático: La seguridad y 
efectividad en pacientes menores de 18 años de edad no han sido establecidas. Uso geriátrico: Cincuenta y 
nueve pacientes (3 %) mayores de 65 años de edad recibieron Gabapentina en estudios antes de su 
comercialización. Las reacciones secundarias reportadas en estos pacientes, no fueron diferentes a las que se 
han informado en pacientes más jóvenes. En pacientes con función renal comprometida, la dosis debe ser 
ajustada (véase Dosis y vía de administración). Insuficiencia renal: Pacientes con insuficiencia renal no deben 
recibir las dosis recomendadas. Conviene ir graduando la dosis para evitar reacciones secundarias (véase 
Reacciones Secundarias y Adversas). 7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA 
LACTANCIA: Embarazo: no se han conducido estudios adecuados y bien controlados en mujeres 
embarazadas. Por lo tanto, este fármaco sólo debe ser utilizado durante el embarazo si es claramente 
necesario. Lactancia: La Gabapentina se excreta en la leche humana. Debido a que se desconoce el efecto 
sobre el lactante, se deberá tener precaución cuando se administre Gabapentina a las madres durante el 
período de lactancia. La Gabapentina sólo deberá usarse en madres que amamantan cuando los beneficios 
para la madre claramente superen los riesgos para el menor. 8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: 
Se han hecho evaluaciones de seguridad de Gabapentina en aproximadamente 2000 sujetos y pacientes bajo 
tratamiento concomitante y fue bien tolerada. De éstos, 543 pacientes participaron en estudios clínicos 
controlados. Como Gabapentina con mayor frecuencia se administró en combinación con otros agentes 
antiepilépticos, no fue posible determinar cuál o cuáles agentes, en el caso, estuvo o estuvieron asociados con 
eventos adversos. Frecuencia en estudios clínicos controlados como tratamiento concomitante: la siguiente 
tabla menciona los signos y síntomas informados en al menos 1 % de los pacientes con epilepsias parciales, 
que participaron en los estudios controlados de Gabapentina en tratamiento concomitante comparativamente 
con placebo. En estos estudios, se agregó Gabapentina o placebo al régimen antiepiléptico actual del paciente. 
Los eventos reportados fueron de grado leve a moderado.  Algunos de los signos y síntomas que surgieron 
durante el tratamiento en 1 % de los pacientes que fueron tratados con Gabapentina en los estudios de adición 
al tratamiento actual, controlados con placebo: Somnolencia, mareo, ataxia, fatiga, nistagmo, cefalea, temblor, 
náuseas, diplopía, ambliopía, rinitis, etc. TABLA 1. Frecuencia de eventos adversos en niños de 3 a 12 años 
estudios clínicos controlados del innovador (eventos informados al menos en el 2 % de los pacientes con 
Gabapentina y numéricamente más frecuentes que en el grupo con placebo.

Otros eventos que se informaron en más de 2 % de los niños que ocurrieron igual o más frecuentemente en el 
grupo con placebo, incluyeron: faringitis, infección de vías respiratorias altas, cefalea, rinitis, convulsiones, 
diarrea, anorexia, tos y otitis media. Otros eventos observados durante todos los estudios clínicos. Como 
tratamiento concomitante: a continuación se resumen los eventos que se presentaron en el 1 % de los 
pacientes en los estudios con epilepsia que recibieron Gabapentina como tratamiento adicional, en cualquier 
estudio clínico y que no se describen en la sección anterior como signos y síntomas que surgieron 
frecuentemente durante el tratamiento, durante los estudios controlados con placebo. Organismo en general: 
astenia, malestar general, edema facial. Sistema cardiovascular: hipotensión arterial. Aparato digestivo: 
flatulencia, anorexia, gingivitis. Sistema hemático y linfático: púrpura, descrita con frecuencia como equimosis 
resultante e trauma físico. Sistema nervioso: vértigo, hiperquinesia, disminución Ansiedad y hostilidad. 
Aparato respiratorio: neumonía. Sistema urogenital: infección de vías urinarias. Órganos de los sentidos: 
visión anormal, descrita con frecuencia como trastorno visual. Tratamiento único: no se han reportado eventos 
adversos nuevos e inesperados durante estudios clínicos en los que se administró Gabapentina como 
tratamiento único. Pacientes pediátricos: los eventos adversos que con mayor frecuencia se han informado 
con el uso de Gabapentina en combinación con otros medicamentos antiepilépticos en niños de 3 a 12 años, no 
observados con igual frecuencia entre pacientes con placebo, consistieron en infecciones virales, fiebre, 
náuseas y/o vómitos y somnolencia. Reacciones adversas reportadas en mexicanos: En el estudio de 
bioequivalencia entre NOPATIC® y Neurontin® llevado a cabo en el Servicio de investigación de Farmacología 
Clínica del Hospital General de México OD, en México D.F, en 24 sujetos sanos, de sexo masculino, no se 
presentaron efectos adversos. Por otra parte, el mismo Hospital General, reportó la presencia de sedación 
prolongada (tres días), en una paciente de 79 años de edad (con diagnóstico de insuficiencia renal crónica 
[creatinina de 5.3], con diabetes mellitus tipo 1 [glucosa de 465 mg/dL] e Hipertensión Arterial Sistémica 
descompensada), al tomar una sola dosis de 300 mg de Gabapentina; situación que obligó a suspender la 
medicación mencionada. La paciente se recuperó sin secuelas. La enferma, se medicaba concomitantemente 
con carbonato de calcio, omeprazol, hierro (vía oral), ondansetrón, insulina rápida, cefotaxima y dimenhidrinato. 
Interrupción de tratamiento por eventos adversos, como tratamiento coadyuvante: Aproximadamente 7 % 
de más de 2000 voluntarios sanos y pacientes con epilepsia, espasticidad o migraña que recibieron 
Gabapentina en los estudios clínicos, abandonaron el tratamiento por eventos adversos. En todos los estudios 
clínicos, los eventos más frecuentes que contribuyeron a la interrupción de la Gabapentina fueron somnolencia, 
ataxia, mareo, fatiga, náuseas y/o vómito. Casi todos los participantes experimentaron varios eventos, ninguno 
de los cuales pudo ser caracterizado como los eventos primarios. Como tratamiento único: aproximadamente 
el 8% de 659 pacientes que recibieron Gabapentina como tratamiento único o conversión a este tipo de 
tratamiento en estudios clínicos antes de su comercialización, abandonaron el tratamiento debido a un 
evento adverso. Los eventos adversos que más comúnmente se asociarán con abandono del tratamiento 
fueron mareos, nerviosismo, aumento de peso, náuseas y/o vómitos y somnolencia. Pacientes 

La dosis total diaria, se debe dividir en 3 administraciones/día. Las dosis empleadas para tratar a pacientes con 
funcionamiento renal normal (depuración creatinina≥80 mL/min) son de 900 a 3,600 mg/día. Se recomienda 
disminuir las dosis en pacientes con disminución de la función renal [depuración de creatinina < 79 mL/min]. En 
pacientes con depuración de creatinina de < 30 mL/min, administrar 300 mg cada 3er. día. 12. 
MANIFESTACIONES Y, MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACIÓN O INGESTA ACCIDENTAL: No fue posible 
identificar una dosis letal oral de Gabapentina en los ratones y ratas que recibieron dosis tan altas como 8,000 
mg/kg. Los signos de toxicidad aguda en los animales fueron ataxia, respiración jadeante, hipoactividad o 
excitación. No se ha observado toxicidad aguda, potencialmente mortal, con sobredosis de Gabapentina de 
hasta 49 g. Los síntomas de sobredosis incluyeron mareo, diplopía, afectación del lenguaje, somnolencia, 
letargia y diarrea leve. Todos los pacientes se recuperaron por completo con cuidados de apoyo. El menor grado 
de absorción de la Gabapentina cuando se administra en dosis más altas podría limitar la absorción del fármaco 
en la sobredosificación y, por lo tanto, podría minimizar la toxicidad de las sobredosis. Aunque la Gabapentina 
puede ser eliminada por hemodiálisis, ésta, con base en la experiencia previa, generalmente no es necesaria; 
sin embargo, la hemodiálisis podría estar indicada en pacientes con deterioro renal severo. 13. 
PRESENTACIONES: Caja con 15 y 30cápsulascon300.14. LEYENDAS DE PROTECCIÓN: Literatura exclusiva 
para médicos. Este medicamento contiene colorante azul No. 1 que puede producir reacciones de 
hipersensibilidad. Su venta requiere receta médica. No se use durante el embarazo o lactancia. No se use en 
niños menores de 12 años. No se deje al alcance ni a la vista de los niños. Reporte las sospechas de reacción 
adversa a los correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y fv@rayere.com.mx. 15. NOMBRE Y DOMICILIO 
DEL LABORATORIO: FARMACÉUTICOS RAYERE, S.A. Emiliano Zapata No. 72, Col. Portales, C.P. 03300, 
Deleg. Benito Juárez D.F. México.16. NÚMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA: 
Reg. No. 424M2004 SSA IV

pediátricos: aproximadamente el 8 % de 292 niños con edades de 3 a 12 años a los que se les administró 
Gabapentina en estudios clínicos, interrumpieron el tratamiento debido a un evento adverso. Los eventos 
adversos que más comúnmente se asociaron con interrupción del tratamiento en niños fueron somnolencia, 
hiperquinesia y hostilidad. Experiencia durante la comercialización: se han reportado muertes repentinas 
inexplicables, aunque no se ha establecido una relación causal al tratamiento con Gabapentina. Los eventos 
adversos reportados adicionalmente en el período de comercialización incluyen incontinencia urinaria, 
pancreatitis, eritema multiforme, síndrome de Stevens-Johnson, fluctuaciones en la glucosa sanguínea en 
pacientes con diabetes y elevación de los resultados de las pruebas de funcionamiento hepático. 9. 
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GÉNERO: No se han observado interacciones entre 
Gabapentina y fenobarbital, fenitoína, ácido valproico o carbamazepina. La farmacocinética de la Gabapentina 
en estado estable es semejante en los sujetos sanos y en los pacientes con epilepsia que reciben estos 
medicamentos antiepilépticos. La administración concomitante de Gabapentina y anticonceptivos orales que 
contienen noretindrona y/o etinilestradiol, no afecta la farmacocinética en estado estable de cualquiera de los 
fármacos. La administración concomitante de Gabapentina con antiácidos que contienen aluminio y magnesio, 
reduce aproximadamente 20 % su biodisponibilidad. Se recomienda que Gabapentina se tome 
aproximadamente 2 horas después del antiácido. La excreción renal de Gabapentina no es alterada. Se espera 
que la leve disminución de la excreción renal de Gabapentina observada cuando se administra simultáneamente 
con cimetidina no sea clínicamente importante. 10. PRECAUCIONES EN RELACIÓN CON EFECTOS DE 
CARCINOGÉNESIS, MUTAGÉNESIS, TERATOGÉNESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: Se administró 
Gabapentina en la dieta a ratones en dosis de 200, 600, 2000 mg/kg/día y a ratas en dosis de 250, 1000 y 2000 
mg/kg/día durante 2 años. Solamente en las ratas machos tratadas con la dosis más alta se encontró un 
aumento estadísticamente significativo en la frecuencia de los tumores de células acinares del páncreas. Las 
concentraciones plasmáticas pico en las ratas tratadas con 2000 mg/kg/día son 1 O veces mayores que las 
concentraciones plasmáticas en los humanos tratados con 3600 mg/día. Los tumores de células acinares del 
páncreas en las ratas machos han sido cánceres de leve malignidad, no afectaron la supervivencia, no 
metastatizaron, ni invadieron el tejido circundante y fueron semejantes a los observados en los controles. No es 
clara cuál es la relevancia de estos tumores de células acinares de páncreas en las ratas machos en lo que 
respecta al riesgo carcinogénico en los humanos. La Gabapentina ha demostrado no tener potencial genotóxico. 
No fue mutagénica en los ensayos convencionales in vitro en los que utilizaron células bacterianas o de 
mamífero. La Gabapentina no indujo aberraciones cromosómicas estructurales en las células de mamífero in 
vitro o in vivo, y no indujo formación de micronúcleos en la médula ósea de hamsters. La Gabapentina indujo 
retardo en la osificación del cráneo, vértebras, extremidades delanteras y traseras en roedores, lo cual es 
indicativo de retardo del crecimiento fetal. Estos efectos ocurrieron cuando ratas gestantes recibieron por vía oral 
dosis de 500, 1000 o 2000 mg/kg antes y durante el período de apareamiento y al tiempo de la gestación. Estas 
dosis son aproximadamente de 1 a 5 veces mayores a dosis de 3600 mg para humanos calculada en mg/m2. No 
se observaron efectos en ratones gestantes a los que se les administraron 500 mg/kg/día (aproximadamente la 
mitad de la dosis diaria en humanos, calculada en mg/m2). Se observó un aumento en la frecuencia de 
hidrouréter y/o hidronefrosis en ratas a las que se les administraron 2000 mg/kg/día en un estudio de fertilidad y 
de reproducción general, 1500 mg/kg/día en un estudio de teratogenicidad y 500, 1000 y 2000 mg/kg/día en 
estudios perinatal y postnatal. Se desconoce la importancia de estos hallazgos, pero se han asociado con 
retardo del desarrollo. Estas dosis corresponden aproximadamente de 1 a 1.5 veces una dosis en humanos de 
3600 mg/día, calculada en mg/m2. En un estudio teratológico en conejos, se observó incremento en la 
frecuencia de pérdidas fetales postimplante con dosis de 60, 300 y 1500 mg/kg/día durante la organogénesis. 
Estas dosis corresponden aproximadamente a 8 veces una dosis en humanos de 3600 mg/día, calculada en 
mg/m2. No se observaron efectos adversos sobre la fertilidad o la reproducción en ratas tratadas con dosis de 
hasta 2000 mg/kg (aproximadamente 5 veces la dosis máxima diaria en humanos, calculada en mg/m2). 11. 
DOSIS Y VÍA DE ADMINISTRACIÓN: Vía de administración: Oral, con o sin alimentos. Dosis: Epilepsia: 
Adultos y pacientes mayores de 12 años: en estudios clínicos controlados, el intervalo de las dosis eficaces 
fue de 900 a 3600 mg/día. El tratamiento se puede iniciar con la administración de 300 mg tres veces al día el 
primer día de tratamiento, ajustando la dosis como se describe más adelante. A continuación, la dosis se puede 
increrne.1tar en 3 dosis fraccionadas iguales hasta un máximo de 3600mg. Dosis hasta de 4800 mg/día han sido 
bien toleradas en estudios clínicos abiertos, por un tiempo prolongado. El tiempo máximo entre la administración 
de una y otra dosis en esquema tres veces al día, no debe ser mayor de 12 horas. Dosis en pacientes 
pediátricos desde los 12 años: la dosis efectiva de Gabapentina es de 25 a 35 mg/kg/día en dosis fraccionadas 
(3 veces al día). El ajuste de la dosis efectiva puede requerir más de 3 días mediante la administración de 10 
mg/kg/día el día 1, 20 mg/kg/día el día 2 y 30 mg/kg/día el día 3. En estudios clínicos de larga duración, dosis 
hasta de 40 a 50 mg/kg/día han sido bien toleradas. No es necesario medir las concentraciones de Gabapentina 
en plasma para optimizar su dosis. Además, Gabapentina se puede administrar en combinación con otros 
medicamentos antiepilépticos sin preocupación sobre alteración de las concentraciones plasmáticas de 
Gabapentina o de las concentraciones plasmáticas de otros medicamentos antiepilépticos. Si se interrumpe la 
administración de Gabapentina y/o se agrega algún otro medicamento anticonvulsivante al tratamiento, estos 
cambios deben efectuarse gradualmente durante un período mínimo de una semana. Dolor neuropático en 
pacientes adultos: la dosis inicial es de 900 mg/día en tres dosis divididas, ajustarse si es necesario, en base 
a la respuesta obtenida, hasta una dosis máxima de 3600 mg/día. Ajustes de la dosis en pacientes con 
insuficiencia renal y dolor neuropático o epilepsia: se recomienda ajustar la dosis en los pacientes con 
función renal comprometida o que estén bajo tratamiento por hemodiálisis. En pacientes que se encuentran en 
hemodiálisis y que han recibido Gabapentina, se recomienda una dosis de inicio de 300 a 400 mg, a continuación 
200 a 300 mg, 4 horas después de la hemodiálisis (véase Reacciones Secundarias y Adversas). Dosis de 
mantenimiento de Gabapentina en adultos, de acuerdo con la función:

Sistema / evento adverso

a  Más tratamiento epiléptico

Organismo en general
Infección viral
Fiebre
Aumento de peso
Fatiga
Digestivo
Náusea y/o vómito
Sistema nervioso
Somnolencia
Hostilidad
Labilidad emocional
Mareos
Hiperquinesia
Aparato respiratorio
Bronquitis
Infección de vías respiratorias

Gabapentinaa (N= 119)%

10.9
10.1
3.4
3.4

8.4

8.4
7.6
4.2
2.5
2.5

3.4
2.5

Placeboa (N= 128)%

3.1
3.1
0.8
1.6

7.0

4.7
2.3
1.6
1.6
0.8

0.8
0.8

INFORMACIÓN PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

1. Denominación Distintiva. DHARMA-SEIS® 2. Denominación Genérica. DULOXETINA 
3. Forma Farmacéutica y Formulación. Forma farmacéutica: Cápsulas. Formulación: 
Cada cápsula contiene: Clorhidrato de duloxetina equivalente a 30 mg y 60 mg de 
duloxetina. Excipiente cbp 1 cápsula. 4. Indicaciones terapéuticas: La Duloxetina es 
un antidepresivo que inhibe en forma selectiva la recaptura de serotonina y norepinefrina.  
Depresión: El Clorhidrato de duloxetina está indicado para el tratamiento de la depresión.  
Dolor por neuropatía diabética periférica: El Clorhidrato de duloxetina está indicado para 
el tratamiento del dolor por neuropatía diabética periférica. 5. Contraindicaciones. 
Hipersensibilidad: La Duloxetina está contraindicada en pacientes que se sabe son  
hipersensibles al medicamento.  lnhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO): La 
Duloxetina no debe usarse en combinación con un inhibidor de la monoaminooxidasa, ni 
dentro de los 14 días siguientes a la suspensión del tratamiento con un IMAO.  Con base en 
la vida media de Duloxetina, se deberá esperar cuando menos 5 días después de 
suspender la Duloxetina para poder iniciar tratamiento con un IMAO. 6. Precauciones 
generales: Activación de manía/hipomanía: La Duloxetina debe utilizarse con precaución 
en pacientes con antecedentes de manía.  Convulsiones: Debe utilizarse con precaución 
en pacientes con antecedentes de convulsiones.  Midriasis: Se ha reportado midriasis en 
asociación con Duloxetina; por lo tanto, cuando se prescriba Duloxetina en pacientes con 
incremento de la presión intraocular o en pacientes con riesgo de glaucoma agudo de 
ángulo estrecho se deberá hacer con precaución.  Insu�ciencia renal o hepática: Se 
observó un incremento en las concentraciones plasmáticas de Duloxetina en pacientes 
con insu�ciencia renal severa (depuración de creatinina < 30 mL/min) o insu�ciencia 
hepática severa. En dichos pacientes se debe utilizar una dosis inicial menor (véase Dosis 
y Vía de administración).  Aumento de la presión arterial: La Duloxetina se asocia con un 
incremento de la presión arterial en algunos pacientes. En pacientes con hipertensión 
arterial conocida y/u otra enfermedad cardiaca, se recomienda la vigilancia de la presión 
arterial.  Efectos sobre la capacidad para conducir y manejar maquinaria: La Duloxetina 
puede asociarse con eventos indeseados de sedación y mareo. Por lo tanto, se debe 
aconsejar a los pacientes que extremen las medidas de precaución al manejar maquinaria 
y en general en vehículos automotores. Advertencias: Suicidio: La posibilidad de suicidio 
es inherente a la depresión y puede persistir hasta que ocurra una remisión signi�cativa. 
La supervisión cercana de los pacientes de alto riesgo debe acompañar el tratamiento con 
medicamentos. Al igual que con otros medicamentos con acción farmacológica similar 
(inhibidores de la recaptura de serotonina [ISRS] o inhibidores de la recaptura de 
serotonina y norepinefrina [IRSE], casos aislados de ideación suicida y comportamiento 
suicida se han reportado durante la terapia con Duloxetina o en forma temprana después 
de la suspensión del tratamiento.  El Clorhidrato de duloxetina no ha sido estudiado en 
pacientes menores de 18 años. Sin embargo, los análisis de los datos acumulados de 
algunos antidepresivos y los análisis de datos individuales de estudios de algunos otros 
antidepresivos en condiciones psiquiátricas, indican un incremento potencial del riesgo 
de ideación suicida y de comportamientos suicidas en pacientes pediátricos en 
comparación con placebo. 7. Restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia:  
Embarazo: Este medicamento sólo debe ser utilizado durante el embarazo si el bene�cio 
potencial justi�ca el riesgo potencial sobre el feto. No hubo evidencia de teratogenicidad 
en los estudios en animales. Madres amamantando: La Duloxetina y sus metabolitos se 
excretan en la leche de ratas en periodo de lactancia. No se ha estudiado la excreción de 
Duloxetina y/o sus metabolitos en la leche materna; por lo que no se recomienda la 
lactancia mientras se recibe Duloxetina. 8. Reacciones secundarias y adversas: 
Trastornos cardiacos: -Palpitaciones  -Taquicardia. Trastornos del oído y del laberinto: 
-Vértigo. Trastornos oculares: -Visión borrosa -Midriasis -Alteraciones visuales. Trastornos 
gastrointestinales: -Constipación -Boca seca -Náuseas -Diarrea -Vomito -Dispepsia 
-Eructos -Gastroenteritis -Estomatitis. Trastornos generales y del sitio de administración: 
-Fatiga -Escalofríos -Sentimiento anormal -Sensación de calor y/o frío -Debilidad -Sed. 
Mediciones: -Disminución de peso -Incremento de la presión arterial -Hallazgos 
relacionados a estudios hepáticos de laboratorio -Aumento de peso. Trastornos 
metabólicos y de nutrición: -Disminución de peso -Deshidratación. Trastornos 
musculoesqueléticos y del tejido conectivo: -Rigidez muscular -Contraturamuscular. 
Trastornos del sistema nervioso central: -Mareo -Cefalea -Letargo -Somnolencia -Temblor 
-Disgeusia. Trastornos psiquiátricos: -Insomnio -Anorgasmia -Disminución de la libido 
-Ansiedad -Trastornos del sueño -Agitación -Bruxismo -Desorientación. Trastornos renales 
y urinarios: -Nicturia -Di�cultad urinaria. Trastornos del sistema reproductor y de las 
glándulas mamarias: -Trastorno de la eyaculación -Dinfunción eréctil. Trastornos 
respiratorios, torácicosy mediastinales: -Bostezos. Trastornos de la piel y del tejido 
subcutáneo: -Hiperhidrosis -Sudoración nocturna -Reacción de fotosensibilidad. 
Trastornos vasculares: -Bochornos -Rubicundez -Frío periférico. También se reportaron 
Mareo, náusea y cefalea (5 %) como eventos adversos frecuentes después de la 
suspensión de la Duloxetina. Reportes espontáneos: Eventos adversos para todas las 
indicaciones: Los siguientes eventos se presentaron muy rara vez(< 0.01 %): Glaucoma, 
hepatitis, ictericia, reacción ana�láctica, hiponatremia, edema angioneurótico,  erupción 
cutánea, síndrome de Stevens-Johnson, hipotensión ortostática y síncope (especialmente 
al inicio del tratamiento).  Se presentó rara vez (0.01 % a 0.1 %) urticaria. 9. Interacciones 
medicamentosas y de otro género: Medicamentos metabolizados por el CYP1A2: En un 
estudio clínico, la farmacocinética de  teo�lina, un sustrato del CYP1A2, no se vio afectada 
en forma importante por la coadministración de Duloxetina (60 mg dos veces al día). Estos 
resultados sugieren que es  poco probable que la Duloxetina tenga un efecto clínico 
signi�cativo sobre el metabolismo de los sustratos de CYP1A2. lnhibidores de CYP1A2: 
Debido a que el CYP1A2 está involucrado en el metabolismo de Duloxetina, su uso 
concomitante con inhibidores potentes del CYP1A2 es probable que resulte en mayores 
concentraciones de Duloxetina. Fluvoxamina (100 mg una vez al día), un inhibidor potente 
de CYP1 A2, disminuyó la depuración plasmática aparentede Duloxetina en cerca de 77 %.  
Cuando se coadministre Duloxetina con inhibidores del CYP1A2 (por ejemplo, algunos 
antimicrobianos del grupo de las quinolonas), se debe hacer con precaución, por lo que se 
debe utilizar una menor dosis de Duloxetina.  Medicamentos metabolizados por CYP2D6: 
La Duloxetina es un inhibidor moderado del CYP2D6. Cuando se coadministró Duloxetina 

a una dosis de 60 mg dos veces al día con unadosis única de desipramina, un sustrato de 
CYP2D6, el AUC de desipramina se incrementó 3 veces. La coadministración de Duloxetina 
(40 mg dos veces a día) incrementó el AUC en estado estable de tolterodina (2 mg dos 
veces al día) en 71 %, pero no afectó la farmacocinética del metabolito 5-hidroxilo. Por lo 
tanto, si Duloxetina se coadministra con medicamentos que sean metabolizados 
predominantemente por el sistema del CYP2D6 y que tienen un índice terapéutico 
estrecho, se debe hacer con precaución. Inhibidores del CYP2D6: Debido a que el CYP2D6 
está involucrado en el metabolismo de Duloxetina, su uso concomitante con inhibidores 
potentes del CYP2D6 puede ocasionar concentraciones más elevadas de Duloxetina. 
Paroxetina (20 mg una vez al día) disminuyó la depuración plasmática aparente de 
Duloxetina en 37 %. Si la Duloxetina es coadministrada con inhibidores de CYP2D6 (por 
ejemplo, ISRS) se debe hacer con preocupación. Medicamentos con elevada unión a 
proteínas plasmáticas: La Duloxetina se une en forma importante a las proteínas 
plasmáticas (> 90 %). Por lo tanto, la administración de Duloxetina a un paciente que esté 
tomando otro medicamento que también se una de forma importante a las proteínas, 
puede causar un incremento en las concentraciones libres de cualquiera de ellos. 10. 
Precauciones y relación con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y 
sobre la fertilidad:  Carcinogénesis: Se administró Duloxetina en la dieta de ratas y 
ratones por 2 años. En ratas, la Duloxetina no produjo ningún incremento en la incidencia 
de neoplasmas esperados o inusuales, ni disminución en la latencia de cualquier tipo de 
tumor.  En ratones hembra que recibieron Duloxetina, hubo un incremento en la 
incidencia de adenoma hepatocelular y de carcinoma solo en el grupo de dosis altas (144 
mg/kg/día), pero esto se  considerará como secundario a la inducción de enzimas 
hepáticas con hipertro�a centrolobular asociada y vacuolación. La importancia para el 
humano de estos datos en ratones no se conoce. Mutagénesis: La Duloxetina demostró no 
tener potencial mutagénico en una batería de  pruebas de genotoxicidad tanto in vitro 
como in vivo.  Alteraciones de la fertilidad: El desempeño reproductor no se afectó en 
ratas macho que recibieron Duloxetina (45 mg/kg/día). En ratas hembra que recibieron 
Duloxetina (45 mg/kg/día), la toxicidad reproductora se demostró por una disminución en 
el consumo materno de alimento y de peso corporal, disrupción del ciclo estral, depresión 
en los índices de nacidos vivos y en la sobrevida de la progenie, y retardo en el crecimiento 
de la progenie. El nivel de efecto no observado (NOEL) de toxicidad materna, toxicidad 
reproductora, y toxicidad del desarrollo en el estudio de fertilidad femenina fue de 10 
mg/kg/día. 11. Dosis y vía de administración:  Vía de administración: Oral. Dosis: 
Depresión:La Duloxetina debe iniciarse a una dosis de 60 mg una vez al día con o sin 
alimentos. Dolor por neuropatía diabética periférica: La Duloxetina debe iniciarse a una 
dosis de 60 mg una vez al día con o sin alimentos.  En ambas indicaciones, algunos 
pacientes pueden bene�ciarse de dosis por arriba de la dosis recomendada de 60 mg 
diarios, hasta una dosis máxima de 120 mg por día. Las dosis por arriba de 120 mg diarios 
no se han evaluado en forma sistemática.  Pacientes con insu�ciencia renal: La dosis inicial 
debe ser de 30 mg una vez al día en pacientes con enfermedad renal terminal (depuración 
de creatinina < 30 mL/min). Pacientes con insu�ciencia hepática: La dosis inicial debe ser 
menor o menos frecuente en pacientes con cirrosis.  Edad: No se recomienda un ajuste de 
dosis únicamente con base en la edad. La Duloxetina no se ha estudiado en menores de 
18 años. 12. Manifestaciones y manejo de la sobredosi�cación o ingesta accidental: 
Experiencia en humanos: La experiencia clínica con sobredosis de Duloxetina en humanos 
es limitada. Casos de ingestión aguda de hasta 1,400 mg solos o en combinación con otros 
medicamentos se han reportado y no han sido fatales.  Experiencia en animales: En los 
estudios en animales, los principales signos de toxicidad por sobredosis estuvieron 
relacionados con los sistemas nervioso y gastrointestinal. Estos incluyeron efectos sobre el 
sistema nervioso como temblores, convulsiones clónicas, ataxia, emesis, y disminución del 
apetito.  Manejo de la sobredosis: No se conoce un antídoto especí�co. Se debe establecer 
una vía aérea. Es recomendable vigilar los signos vitales y el ritmo cardiaco conjuntamente 
con otras medidas generales, sintomáticas y de sostén. El lavado gástrico pudiera estar 
indicado si se realiza poco tiempo después de la ingesta o en pacientes sintomáticos. El 
carbón activado puede ser de utilidad para limitar la absorción.  La Duloxetina tiene un 
amplio volumen de distribución por lo que la diuresis forzada, la hemoperfusión o la 
perfusión de recambio es poco probable que sean de utilidad. En el manejo de la 
sobredosis se debe considerar la posibilidad de que el paciente haya ingerido múltiples 
medicamentos. 13. Presentaciones: Caja con 7 cápsulas con 30 mg.  Caja con 14 y 28 
cápsulas con 60 mg. 14. Leyendas de protección: Literatura exclusiva para médicos. Este 
medicamento puede producir somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no 
deberá conducir vehículos automotores ni maquinaria pesada durante su uso. Si el 
paciente estaba siendo tratado con lnhibidores de Monoaminooxidasa (IMAO), deberá 
esperar al menos 14 días para iniciar este medicamento. Su venta requiere receta médica. 
No use durante el embarazo o lactancia. No se deje al alcance ni a la vista de los niños. Este 
producto contiene colorante Azul 1 que puede producir reacciones alérgicas. Reporte las 
sospechas de reacción adversa a los correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y 
fv@rayere.com.mx. 15. Nombre y domicilio del laboratorio: FARMACÉUTICOS RAYERE, 
S.A. Emiliano Zapata No. 72, Col. Portales, C.P. 03300, Deleg. Benito Juárez, D.F., 
México. 16. Número de Registro del medicamento ante la Secretaria: Reg. No. 
053M2011 SSA IV
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA
1. DENOMINACIÓN DISTINTIVA: RESTERAL® 2. DENOMINACIÓN GENÉRICA: SERTRALINA 3. 
FORMA FARMACÉUTICA Y FORMULACIÓN: Forma Farmacéutica: Tabletas. Fórmula: Cada tableta 
contiene:
Clorhidrato de Sertralina equivalente a .............................  300 mg  
Excipiente cbp ....................................................................  1 tableta
4. INDICACIONES TERAPÉUTICAS: RESTERAL® (F.F. TABLETAS) está indicada para el tratamiento de 
los síntomas de la depresión, incluida la depresión acompañada de síntomas de ansiedad, en pacientes con 
o sin antecedentes de manía. Después de obtener una respuesta satisfactoria, ha sido eficaz continuar el 
tratamiento con RESTERAL® (F.F. TABLETAS), tanto en la prevención de la recaída del episodio inicial 
como en la ocurrencia de nuevos episodios depresivos. RESTERAL® (F.F. TABLETAS) está indicada para 
el tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo (TOC). Una vez obtenida la respuesta inicial con 
RESTERAL® (F.F. TABLETAS), su empleo para el tratamiento de los trastornos obsesivo-compulsivo ha 
podido relacionarse con eficacia, seguridad y tolerabilidad hasta por 2 años. Otras indicaciones: Tratamiento 
de TOC en pediatría. Tratamiento de trastornos del pánico, con o sin agorafobia. Tratamiento del trastorno 
del estrés postraumático (TEPT). Tratamiento de la fobia social o trastorno de ansiedad social. 5. 
CONTRAINDICACIONES: RESTERAL® (F .F. TABLETAS) está contraindicado en pacientes con 
hipersensibilidad conocida al medicamento. Este medicamento está contraindicado en aquellos pacientes 
que de modo concomitante son tratados con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) (véase 
Precauciones generales). 6. PRECAUCIONES GENERALES: lnhibidores de la monoaminooxidasa: Se han 
informado casos de reacciones serias, algunas veces fatales, en pacientes que reciben Sertralina en 
combinación con algún inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO), incluyendo IMAO selectivos, como 
selegilina y los IMAO reversibles, tipo moclobemida. En algunos casos se presentaron síntomas que 
asemejaban un síndrome de serotonina, cuyos síntomas incluyen: hipertermia, rigidez, mioclonos, 
inestabilidad autonómica, posiblemente con rápidas fluctuaciones de los signos vitales; alteraciones del 
estado mental que incluyen confusión, irritabilidad e importante agitación, que evoluciona a delirio y coma. 
Por lo tanto, no deberá administrarse Sertralina en combinación con IMAO antes de 14 días de haber 
interrumpido la administración del IMAO. Igualmente, deberán transcurrir al menos 14 días después de 
haber suspendido el tratamiento con Sertralina para iniciar la administración de un IMAO (véase 
Contraindicaciones). Otros medicamentos serotoninérgicos: Deberá efectuarse con precaución la 
administración concomitante de Sertralina con otros medicamentos que aumentan los efectos de la 
neurotransmisión serotoninérgica, como triptofano, fenfluramina o agonistas de 5-HT y evitarse siempre que 
sea posible, debido al potencial de interacción farmacodinámica. Cambio de inhibidores selectivos de la 
recaptura de serotonina (ISRS), antidepresivos o medicamentos antiobsesivos: Deberá tenerse cuidado y 
criterio médico prudente, particularmente cuando se haga el cambio de medicamentos de larga acción, 
como la fluoxetina. No se ha establecido la duración del periodo de lavado para cambiar de un ISRS a otro. 
Activación de manía/hipomanía: En los estudios clínicos efectuados antes de la comercialización de 
Sertralina, hubo hipomanía o manía en aproximadamente 0.4% de los pacientes. También se ha informado 
de la activación de manía o hipomanía en una pequeña proporción de pacientes con enfermedades 
afectivas mayores, tratadas con otros antidepresivos y antiobsesivos comercializados. Convulsiones: La 
aparición de convulsiones constituye un riesgo potencial cuando se administran medicamentos 
antidepresivos o antiobsesivos. Se observaron convulsiones en aproximadamente 0.08 % de los pacientes 
que fueron tratados con Sertralina en el programa de desarrollo de la depresión. No se reportaron 
convulsiones en los pacientes que fueron tratados con Sertralina en el programa de desarrollo de pánico. De 
1,800 pacientes tratados durante las fases de desarrollo del programa de TOC, 4 de ellos experimentaron 
convulsiones (aproximadamente 0.2 %). Tres de estos pacientes eran adolescentes, dos de ellos, con 
trastornos convulsivos y uno con antecedentes familiares de trastornos convulsivos, ninguno de ellos estaba 
recibiendo tratamiento anticonvulsivo. En todos los casos la relación con Sertralina fue incierta. Debido a que 
Sertralina no se ha evaluado en pacientes con trastornos convulsivos, deberá evitarse su uso en pacientes 
con epilepsia inestable y será necesaria vigilancia en pacientes con epilepsia controlada. Deberá 
interrumpirse la administración de Sertralina en pacientes que desarrollen convulsiones. Suicidio: Puesto 
que la posibilidad de intento de suicidio es inherente a la depresión y puede persistir hasta que se alcance 
una remisión significativa, se recomienda vigilar estrechamente a los pacientes durante las etapas iniciales 
del tratamiento. Debido a la bien establecida comorbilidad entre TOC y depresión, el trastorno del panico y 
depresión, fobia social y depresión, TPET y depresión, las mismas precauciones observadas al tratar 
pacientes con depresión deben observarse al tratar pacientes con TOC, trastorno del pánico, fobia social o 
TEPT. Uso en insuficiencia hepática: El uso de Sertralina en pacientes con enfermedad hepática deberá 
hacerse con precaución. Se deberá utilizar una dosis menor, o bien su administración deberá ser menos 
frecuente en pacientes con insuficiencia hepática. Uso en insuficiencia renal: Puesto que la Sertralina se 
metaboliza extensamente, la excreción de la droga sin cambio a través de la orina constituye una vía menor 
de eliminación. Las vidas medias fueron similares y no hubo diferencias en la unión a las proteínas en todos 
los grupos estudiados. Debido a la escasa excreción renal de Sertralina, no es necesario ajustar la dosis con 
base en la severidad de la insuficiencia renal. Efectos sobre la capacidad de conducir vehículos y usar 
maquinaria: Estudios de farmacología clínica han demostrado que Sertralina no tiene efecto en la capacidad 
psicomotora. Sin embargo, como los psicotrópicos pueden alterar la capacidad física o mental requerida 
para la realización de tareas potencialmente peligrosas, como conducir un automóvil u operar maquinaria, 
deberá advertirse sobre el respecto al paciente. 7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO 
Y LA LACTANCIA: No existen estudios adecuados y bien controlados en la mujer embarazada. Debido a 
que los estudios de reproducción en animales no siempre predicen la respuesta en el humano, la Sertralina 
deberá utilizarse durante el embarazo sólo si los beneficios esperados sobrepasan los riesgos. Sólo se 
dispone de datos limitados concernientes a los niveles de Sertralina en la leche materna. Los escasos 
estudios llevados a cabo en un grupo reducido de madres en periodo de lactancia y en sus niños, indican 
que existen concentraciones mínimas o no detectables de Sertralina en el suero de los niños, mientras que 
los niveles de Sertralina en la leche fueron más elevados que en el suero materno.  No se recomienda su 
uso en las madres que se encuentren lactando, a menos de que a criterio del médico el beneficio sobrepase 
los riesgos. Si se emplea Sertralina durante el embarazo y/o lactancia, el médico debe estar consciente de 
que se han informado síntomas, inclusive compatibles con reacciones de supresión medicamentosa, en 
algunos neonatos cuyas madres habían sido tratadas con antidepresivos inhibidores selectivos de la 
recaptura de serotonina (ISRS), incluyendo la Sertralina. Las mujeres que potencialmente puedan 
embarazarse, deberán emplear un método anticonceptivo adecuado mientras estén tomando Sertralina. 8. 
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Información de estudios clínicos: Los efectos colaterales 
que se presentaron con frecuencia significativamente mayores con Sertralina que con placebo en los 
estudios de dosis múltiples para la depresión fueron: Sistema nervioso autónomo: Boca seca y aumento de 
la sudación. Sistema nervioso central y periférico: Mareos y temblores. Gastrointestinal: Diarrea/heces 
blandas, dispepsia y náuseas. Psiquiátrico: Anorexia, insomnio y somnolencia.  Reproductivo: Disfunción 
sexual (principalmente retardo en la eyaculación en varones).  El perfil de efectos secundarios comúnmente 
observados en estudios doble ciego, controlados con placebo, en pacientes con TOC, con problemas de 
pánico y trastorno del estrés postraumático y fobia social, fueron semejantes a los observados en estudios 
clínicos de pacientes con depresión. Información de estudios post-comercialización: A partir de su 
introducción en el mercado, se han recibido reportes espontáneos sobre efectos adversos en pacientes que 
han recibido Sertralina. Éstos incluyen los siguientes: Sistema nervioso autónomo: Midriasis y priapismo. 
Organismo en general: Reacciones alérgicas, alergia, reacciones anafilactoides, astenia,fatiga, fiebre, 
bochornos, malestar general, disminución o incremento de peso. Cardiovascular: Dolor torácico, edema 
periférico, hipertensión arterial, palpitaciones, edema periorbitario, síncope y taquicardia. Sistema nervioso 
central y periférico: Coma, convulsiones, cefalea, migraña, trastornos del movimiento (incluyendo síntomas 
extrapiramidales como hipercinesia, hipertonía, bruxismo o alteraciones de la marcha), contracciones 

musculares involuntarias, parestesias e hipoestesias. También se ha informado la aparición de signos y 
síntomas relacionados con el síndrome serotoninérgico. En algunos casos asociados con el uso concomitante 
de medicamentos serotoninérgicos, estos síntomas pueden incluir agitación, confusión, diaforesis, diarrea, 
fiebre, hipertensión arterial, rigidez y taquicardia. Endocrino: Galactorrea, ginecomastia, hiperprolactinemia, 
hipotiroidismo y síndrome de secreción inapropiada de la hormona antidiurética (SIHA). Gastrointestinal: Dolor 
abdominal, incremento de apetito, constipación, pancreatitis y vómitos. Auditivo/vestibular: Tinnitus. 
Hematopoyético: Alteración en la función plaquetaria, sangrado anormal (como epistaxis, sangrado 
gastrointestinal o hematuria), leucopenia, púrpura y trombocitopenia. Modificaciones de laboratorio: 
Resultados anormales de laboratorio. Hígado/vías biliares: Efectos hepáticos serios (incluyendo hepatitis, 
ictericia e insuficiencia hepática) y elevaciones asintomáticas de transaminasas séricas (TGP y TGO). 
Metabólico/nutricional: Hiponatremia y elevación de las concentraciones de colesterol sérico. 
Musculosquelético: Artralgias. Psiquiátrico: Agitación, reacciones agresivas, ansiedad, síntomas depresivos, 
euforia, alucinaciones, reducción de la libido femenina, reducción de la libido masculina, pesadillas, psicosis y 
bostezos. Reproductivo: Irregularidades menstruales. Respiratorio: Broncospasmo. Piel: Alopecia, 
angioedema, reacción de fotosensibilidad en la piel, prurito, erupción cutánea (incluidos informes aislados de 
eritema multiforme y alteraciones exfoliativas cutáneas serias (síndrome de Stevens-Johnson y necrólisis 
epidérmica) y urticaria.Urinario: Edema facial, incontinencia urinaria y retención urinaria. Visión: Visión 
anormal. Otros: Se han reportado síntomas después de interrumpir la administración de Sertralina, los cuales 
incluyen agitación, ansiedad, mareos, cefalea, náuseas y parestesias. Reacciones adversas reportadas 
durante el estudio de bioequivalencia entre RESTERAL ® F.F. Tabletas y Altruline® F.F. Tabletas, llevado a 
cabo en la Unidad de Farmacología Clínica del Hospital General de México: Se reportaron náuseas leves que 
se resolvieron sin medicación, en 3 sujetos de los 24 voluntarios participantes. 9. INTERACCIONES 
MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GÉNERO: lnhibidores de la monoaminooxidasa: (Véase 
Contraindicaciones y Precauciones generales). Alcohol y depresores del sistema nervioso central: La 
administración simultánea de 200 mg/día de Sertralina, no potenció los efectos del alcohol, carbamazepina, 
haloperidol o fenitoína sobre la capacidad cognoscitiva o psicomotora en personas sanas; sin embargo, se 
recomienda evitar el uso concomitante de Sertralina y alcohol. Litio: En estudios controlados con placebo 
llevados a cabo en voluntarios sanos, la administración concomitante de Sertralina con litio no modificó 
importantemente la farmacocinética del último, pero se produjo un aumento en el temblor con respecto al 
placebo, lo que indica una posible interacción farmacodinámica. Cuando se administre Sertralina con otros 
medicamentos que pudieran actuar a través de mecanismos serotoninérgicos, como el litio, se debe vigilar en 
forma apropiada a los pacientes. Fenitoína: Un estudio controlado con placebo en voluntarios sanos, sugiere 
que la administración crónica de Sertralina en dosis de 200 mg/día no produce inhibición clínicamente 
importante del metabolismo de la fenitoína. Sin embargo, se recomienda medir las concentraciones séricas de 
fenitoína después de iniciar el tratamiento con Sertralina, efectuando los ajustes necesarios en la dosis de 
fenitoína. Sumatriptán: En el periodo post-comercialización se han descrito rara vez pacientes con debilidad, 
hiperreflexia, incoordinación, confusión, ansiedad y agitación, cuando tomaron concomitantemente Sertralina 
y sumatriptán. Si clínicamente está indicado un tratamiento concomitante de Sertralina y sumatriptán, es 
recomendable una vigilancia adecuada de los pacientes (véase Precauciones generales, Advertencias y Otros 
medicamentos serotoninérgicos). Medicamentos serotoninérgicos: (Véase Precauciones generales, 
Advertencias). Fármacos que se unen a proteínas plasmáticas: Puesto que Sertralina se une a las proteínas 
del plasma, debe tenerse en mente la posibilidad de interacción con otros fármacos que se unen también a las 
proteínas plasmáticas. No obstante, en 3 estudios formales sobre la interacción con diazepam, tolbutamida y 
warfarina, respectivamente, Sertralina no mostró tener efectos significativos en la unión a proteínas del 
sustrato (véase Warfarina e Interacciones con otros fármacos). Warfarina: La administración concomitante de 
200 mg/día de Sertralina con warfarina, produjo un aumento mínimo, pero estadísticamente significativo, en el 
tiempo de protrombina, se desconoce la importancia clínica de esta modificación. Por lo tanto, deberá vigilarse 
cuidadosamente el tiempo de protrombina cuando se inicie o interrumpa el tratamiento con Sertralina. 
Interacciones con otros fármacos: Se han efectuado estudios de interacciones de Sertralina con otros 
fármacos. La administración concomitante de Sertralina a la dosis de 200 mg, con diazepam o tolbutamida, 
produjo un cambio mínimo, pero estadísticamente significativo en algunos parámetros farmacocinéticos. La 
administración conjunta de cimetidina causó disminución sustancial en la depuración de Sertralina. Se 
desconoce el significado clínico de estos cambios. La Sertralina no tuvo efecto sobre las propiedades 
bloqueadoras ni sobre el receptor beta-adrenérgico del atenolol. No se ha observado interacción entre 
Sertralina a la dosis de 200 mg/día, con glibenclamida o digoxina. Terapia electroconvulsiva (TEC): No existen 
estudios clínicos que establezcan el riesgo o el beneficio del uso combinado de TEC y Sertralina. Fármacos 
metabolizados por citocromo P-450 (CYP) 2D6: Los antidepresivos producen grados variables de inhibición 
de la actividad de la isoenzima CYP 2D6. La importancia clínica de lo anterior depende del grado de inhibición 
y del índice terapéutico de los medicamentos administrados concomitantemente. Los sustratos de CYP 2D6 
con una ventana terapéutica estrecha incluyen antidepresivos tricíclicos y antiarrítmicos de la clase 1 C, como 
propafenona y flecainida. En estudios formales de interacción farmacológica, la administración crónica de 50 
mg/día de Sertralina produjo elevaciones mínimas (en promedio 23-37%) de las concentraciones plasmáticas 
de desipramina en estado estable (marcador de la actividad de la isoenzima CYP 2D6). Fármacos 
metabolizados por otras enzimas CYP (CYP 3A3/4, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 1A2) CYP 3A3/4: Los estudios 
de interacción in vivo han demostrado que la administración crónica de 200 mg diarios de Sertralina, no inhibe 
la 6-11 hidroxilación del cortisol endógeno dependiente de la enzima CYP 3A3/4, así como tampoco el 
metabolismo de carbamazepina o terfenadina. Además, la administración crónica de 50 mg diarios de 
Sertralina no inhibe el metabolismo d alprazolam mediado por CYP 3A3/4. Los resultados de estos estudios 
son sugestivos de que la Sertralina no es un inhibidor clínicamente importante de la CYP 3A3/4.  CYP 2C9: La 
aparente ausencia de efectos clínicos significativos de la administración crónica de 200 mg diarios de 
Sertralina sobre las concentraciones plasmáticas de tolbutamida, fenitoína y warfarina, sugieren que la 
Sertralina no es un inhibidor clínicamente significativo de CYP 2C9 (véase interacciones con otros fármacos, 
Fenitoína y Warfarina).  CYP 2C19: La ausencia aparente de efectos clínicamente significativos por la 
administración crónica de 200 mg de Sertralina en las concentraciones plasmáticas de diazepam, sugiere que 
la Sertralina no es un inhibidor importante de CYP 2C19 (véase Interacciones con otros fármacos). CYP 1A2: 
Los estudios in vitro indican que la Sertralina tiene poco o ningún potencial para inhibir CYP 1A2. 10. 
PRECAUCIONES EN RELACIÓN CON EFECTOS DE CARCINOGÉNESIS, MUTAGÉNESIS, 
TERATOGÉNESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD. Carcinogénesis: Se llevaron a cabo estudios de 
carcinogenicidad de por vida en ratones CD-1 y en ratas Long-Evans en dosis hasta de 40 mg/kg/día. Estas 
dosis corresponden a 1 vez (ratón) y 2 veces (ratas) la dosis máxima recomendada en humanos (DMRH), con 
base en una relación mg/m2. Mutagénesis: la Sertralina es bien tolerada en dosis que son mucho mayores a 
las que son efectivas clínicamente. También se ha demostrado que Sertralina no produce efectos 
mutagénicos. Teratogénesis: Se llevaron a cabo estudios de reproducción en conejos y ratas administrando 
dosis hasta de aproximadamente 1 O y 20 veces la dosis máxima diaria (mg/kg) en el humano, 
respectivamente. No hubo evidencia de teratogenicidad a ningún nivel de dosis. Sin embargo, cuando se 
usaron dosis aproximadas entre 2.5 y 1 O veces la dosis máxima diaria (mg/kg) en el humano, la Sertralina se 
asoció con retardo en la osificación de los fetos, probablemente secundaria a efectos sobre las madres. Se 
apreció disminución de la sobrevida neonatal después de haber administrado Sertralina a las madres en dosis 
aproximadamente cinco veces la dosis máxima (mg/kg) en el humano. Se han/ descrito efectos similares 
sobre la supervivencia neonatal con otros medicamentos /,/ antidepresivos. Se desconoce el significado 
clínico de estos efectos. 11. DOSIS Y VÍA DE ADMINISTRACIÓN: Dosis:La Sertralina debe administrarse en 
una sola toma diaria, ya sea en la mañana o en la noche. Las tabletas de Sertralina pueden administrarse con 
o sin alimentos. Tratamiento de inicio: Depresión y TOC: La dosis terapéutica habitual es de 50 mg/día. 
Trastornos del pánico, del estrés postraumático y fobia social: El tratamiento debe iniciarse con dosis de 25 
mg/día, aumentándose después de una semana a 50 mg/diarios. Se ha demostrado que siguiendo este 

esquema posológico disminuye la frecuencia de efectos colaterales que se presentan al inicio del tratamiento 
y que son característicos del trastorno del pánico. Ajuste de la dosis: Depresión, TOC, trastornos del panico, 
del estrés postraumático y fobia social: Los pacientes que no tienen una respuesta satisfactoria con una dosis 
de 50 mg, pueden beneficiarse al incrementar la dosis. Para todas las indicaciones la dosis puede 
incrementarse con intervalos mínimos de una semana hasta una dosis máxima de 200 mg/día.  Los cambios 
en la dosis no deben realizarse más que una vez por semana dando las 24 horas de vida media de eliminación 
de Sertralina. El principio del efecto terapéutico puede verse dentro de los 7 días; sin embargo, generalmente 
son necesarios periodos más prolongados para demostrar la respuesta terapéutica, especialmente en el caso 
de TOC. Mantenimiento: Durante el tratamiento de mantenimiento a largo plazo la Sertralina deberá 
mantenerse a la dosis mínima efectiva con ajustes subsecuentes, dependiendo de la respuesta terapéutica. 
Uso en niños: Se han demostrado la seguridad y eficacia de Sertralina en pacientes pediátricos con TOC en 
edades de 6 a 17 años. Para el tratamiento de inicio de TOC en pacientes pediátricos de 13 a 17 años se debe 
comenzar con una dosis de-50 mg/día. Para el tratamiento de inicio de TOC en pacientes pediátricos de 6 a 12 
años se debe comenzar con una dosis de 25 mg/día, incrementándose a 50 mg/día después de una semana. 
En caso de falta de respuesta, la dosis deberá aumentarse a razón de 50 mg/día, hasta una dosis máxima de 
200 mg/día, según sea necesario. En un estudio clínico en pacientes con edades de 6 a 17 años con depresión 
o con TOC, se encontró que Sertralina tiene propiedades farmacocinéticas similares a las de los adultos. Sin 
embargo, debe tomarse en consideración el peso generalmente más bajo de los niños, comparativamente con 
el de los adultos, cuando se lleven a cabo incrementos en la dosis de 50 mg/día. Ajuste de la dosis en niños y 
adolescentes: Debido a que la vida media de eliminación de la Sertralina es de 24 horas, no se deben efectuar 
modificaciones en la dosis con intervalos menores de una semana. Uso en el anciano: Pueden utilizarse los 
mismos límites de dosis que en pacientes más jóvenes. En estudios clínicos han participado más de 700 
pacientes (> 65 años), en los cuales se ha demostrado su eficacia. El patrón y la frecuencia de reacciones 
secundarias en los pacientes ancianos fué similar al encontrado en pacientes más jóvenes. Uso en 
insuficiencia hepática: En pacientes con insuficiencia hepática debe administrarse Sertralina con precaución. 
Deben administrarse dosis menores o en intervalos mayores en pacientes con insuficiencia hepática (véase 
Precauciones generales). Uso en insuficiencia renal: Sertralina se metaboliza extensamente. La excreción del 
fármaco sin cambios en la orina constituye una vía menor de eliminación. Como es de esperarse por la baja 
eliminación renal del medicamento, las dosis de Sertralina no deben calcularse con base en el grado de 
insuficiencia renal (véase Precauciones generales). 12. MANIFESTACIONES Y, MANEJO DE LA 
SOBREDOSIFICACIÓN O INGESTA ACCIDENTAL: De acuerdo con la evidencia disponible, la Sertralina 
tiene un adecuado margen de seguridad en caso de sobredosis. Se ha informado de casos de sobredosis de 
hasta 13.5 g de Sertralina sola. Existen informes de muertes de personas que recibieron sobredosis de 
Sertralina en combinación con otros fármacos y/o alcohol. Por tanto, cualquier sobredosis deberá tratarse en 
forma eficiente. Los síntomas de sobredosificación incluyen efectos secundarios mediados por acción de la 
serotonina, como somnolencia, molestias gastrointestinales (náuseas y vómitos), taquicardia, temblores, 
agitación y mareos. Con poca frecuencia se ha reportado coma. No hay antídotos específicos para Sertralina. 
Establezca y mantenga una vía aérea con una adecuada ventilación y oxigenación, en caso de ser necesario. 
El carbón activado, que puede usarse junto con un catártico, puede ser igual o más efectivo que el lavado 
gástrico, por lo que debe tomarse en consideración cuando se trate una sobredosis. No se recomienda la 
inducción del vómito. Se recomienda tanto el monitoreo cardiaco como el de los demás signos vitales, así 
como la aplicación de medidas generales de soporte y tratamiento sintomático. Debido al gran volumen de 
distribución de la Sertralina, no parecen ser de beneficio la diurwaia forzada, la diálisis, la hemoperfusión o la 
transfusión de intercambio. 13. PRESENTACIONES: Caja con 14 y 28 tabletas para Venta al Público y 
Mercado de Genéricos Intercambiables.14. LEYENDAS DE PROTECCIÓN: Literatura exclusiva para 
médicos. Su venta requiere receta médica. No se deje al alcance de los niños. No se use en embarazo o 
lactancia. 15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO: FARMACÉUTICOS RAYERE, S.A. Emiliano 
Zapata No. 72, Col. Portales, Deleg. Benito JuárezC.P. 03300, D.F. México. 16. NÚMERO DE REGISTRO DEL 
MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA: Reg. No. 264M2006 SSA IV Clave IPP: 0EAR 
-07330060101866/RM 2008.
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INFORMACIÓN PARA PRESCRIBIR REDUCIDA
1.- DENOMINACIÓN DISTINTIVA. PERDUQUAN® 2.- DENOMINACIÓN GENÉRICA. 
MEMANTINA. 3.- FORMA FARMACÉUTICA Y FORMULACIÓN. Forma farmacéutica: Tableta. 
Formulación: Cada tableta contiene:
Clorhidrato de memantina ……   10 mg           ……….    20 mg
Excipiente cbp …………….……   1 tableta       …...….     1 tableta
4. INDICACIONES TERAPÉUTICAS. Antagonista de los receptores NMDA para el tratamiento de 
alteraciones funcionales cerebrales del síndrome demencial, caracterizado por trastornos de la 
concentración y memoria, pérdida de interés e iniciativa, cansancio precoz, autosuficiencia limitada, 
trastornos de la motricidad en las actividades diarias y estado de ánimo depresivo en padecimientos 
como : -Demencia degenerativa tipo Alzheimer. -Demencia vascular/multiinfarto. -Formas mixtas de 
demencia degenerativa y vascular. -Demencias secundarias (trastornos cognoscitivos como resultado 
de alteraciones endocrinas, enfermedades metabólicas y avitaminosis). Está indicado en el tratamiento 
de enfermedades que requieren un aumento de la atención y la vigilancia (por ejemplo, secundaria a 
lesiones cerebrales, traumatismos craneoencefálicos, esclerosis múltiple, parálisis transversa, 
isquemia cerebral y condiciones parkinsonoides). 5. CONTRAINDICACIONES. Hipersensibilidad a los 
componentes de la fórmula. Estado de confusión graves, así como epilepsia. La administración 
simultánea de amantadina constituye una contraindicación relativa. Hepatopatías graves que cursen 
con insuficiencia hepática e insuficiencia renal grave y estados severos de confusión mental. 
Embarazo y lactancia. 6. PRECAUCIONES GENERALES. Este fármaco puede modificar la habilidad 

de reacción, por lo que afecta la participación activa en el tráfico rodado o manejo de maquinaria. Este 
medicamento está contraindicado en la insuficiencia hepática y renal, así como en estados de 
confusión graves. 7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE E EMBARAZO Y LA LACTANCIA. 
Embarazo: No se dispone de experiencia suficiente acerca del uso en el embarazo. La 
experimentación animal no proporcionó indicios de efectos embriotóxicos/teratogénicos. Lactancia: Es 
probable que la sustancia pase a la leche materna, por lo que no se recomienda su uso durante estos 
periodos. 8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS. Según la dosis administrativa, puede 
aparecer vértigo, inquietud interna y motora e hiperexcitabilidad, cansancio, tensión cefálica, 
sequedad de boca, somnolencia, estreñimiento y náuseas. En pacientes predispuestos se observó 
una disminución del umbral convulsivo en casos aislados. En la siguiente tabla, se muestran los 
reportes de RAM observadas en el estudio de bioequivalencia entre la Memantina de Rayere 
(PERDUQUAN) y el producto de referencia Akatinol, en población mexicana, llevado a cabo en UNEBI 
S. de R.L. de C.V. en Guadalajara, Jalisco; mediante un diseño cruzado, aleatorio, prospectivo, simple 
ciego, longitudinal, unicéntrico, dosis única, dos sesiones, dos secuencias (A-B y B-A), aprobado por 
la COFEPRIS, en 26 voluntarios sanos de ambos sexos. Reacción adversa a medicamentos 
provenientes del estudio de bioequivalencia de Memantina.

EFECTO ADVERSO
Hipertensión Arterial

Fotofobia
Mareo

Lipotimia
Hipotensión
Bradicardia
Cefalalgia

Somnolencia
Astenia

Odinofagia
Falta de concentración

No. DE PACIENTES
4
1
3
2
4
2
1
3
1
1
1

9. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GÉNERO. La Memantina puede potenciar 
la acción y los efectos  secundarios de anticolinérgicos, L-dopa y agonistas dopaminérgicos (por 
ejemplo, Bromocriptina). Debe evitarse la prescripción conjunta de Memantina con otros 
medicamentos con acción sobre NMDA (amantadina, ketamina, dextrometorfano). La administración 
simultánea de Memantina con agentes antiespasmódicos, dantroleno o baclofeno puede modificar 
sus efectos, por lo que se debe ajustar la dosis. Los efectos de barbitúricos y neurolépticos pueden 
reducirse al administrarse en Memantina. Aquellos medicamentos con vía de eliminación catiónica 
renal (cimetidina, ranitidina, quinidina, quinina, nicotina) pueden incrementar la concentración sérica 
de Memantina. Lo contrario sucede cuando se administran conjuntamente Memantina e 
hidroclorotiazidas. 10. PRECAUCIONES EN RELACIÓN CON EFECTOS DE CARCINOGÉNESIS, 
MUTAGÉNESIS, TERATOGÉNESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD. No existen reportes que señalen 
algún efecto de la Memantina sobre la fertilidad, o bien que posea efectos cancerígenos, Tampoco 
hay reportes que señalen teratogenicidad. 11. DOSIS Y VÍA DE ADMINISTRACIÓN. ORAL. Dosis, 
exclusivamente para pacientes de 18 años en adelante. La adaptación del paciente se hará en forma 
individual con una administración lenta al principio del tratamiento. Las tabletas deben ingerirse sin 
masticar y con liquido, con las comidas. La última ingestión debe realizarse lo antes posible al 
finalizar la tarde. Si no se prescribe de otro modo, se recomienda el siguiente esquema posológico:

1ra. Semana
2da. Semana
3ra. Semana
4ta. Semana

Dosis recomendada para el síndrome demencial
Hasta 5 mg por día
Hasta 10 mg por día

15 mg por día
20 mg por día

La dosis máxima recomendada es de 10 mg/día.
Dosis de mantenimiento en pacientes con insuficiencia renal: La dosis de mantenimiento se debe 
adaptar igualmente según la eficacia clínica y bajo control de la función renal, se sugiere no 
administrar más de 10 mg/día. 12. MANIFESTACIONES Y  MANEJO DE LA 
SOBREDOSIFICACIÓN O INGESTA ACCIDENTAL. Las manifestaciones clínicas relacionadas con 
la sobredosificación son prácticamente las mismas que se presentan con los efectos adversos, pero 
con mayor intensidad, siendo las más frecuentes: mareo, ataxia, hiperexcitabiidad de reflejos 
osteotendinosos, opresión cefálica y sequedad de mucosas. En casos de ingesta accidental o 
sobredosificación se sugiere lavado gástrico energético y medidas de sostén convencionales. 13. 
PRESENTACIONES. Caja con 7, 14, 28 y 56 tabletas de 10 mg y 20 mg. 14. LEYENDAS 
PROTECCIÓN. Literatura exclusiva para médicos. Este medicamento puede producir somnolencia y 
afectar el estado de alerta, por lo que no deberá conducir vehículos automotores, ni maquinaria 
pesada durante sus uso. Su venta requiere receta médica. No se use durante el embarazo o 
lactancia. (LOGO). No se use en menores de 18 años. No se deje al alcance, ni a la vista de los niños. 
Reporte las sospechas de reacción adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx 15. 
NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO. FARMACÉUTICOS RAYERE, S.A. Emiliano Zapata 
No 72, Col. Portales, C.P. 03300, Deleg. Benito Juárez, D.F., México. 16. NÚMERO DE REGISTRO 
DEL MEDICAMENTO. Reg. No. 229M2013 SSA IV.
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