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() PERDUQUAN es un bloqueador de los receptores NMDA de baja afinidad,
no competitivo que evita la toxicidad neuronal del glutamato sin interferir
con la accion fisiolégica normal de la memoria y el aprendizaje.’

INDICADO EN ESTADOS DE LAS ALTERACIONES
FUNCIONALES DEL SINDROME DEMENCIAL:

@ Demencia degenerativa tipo Alzheimer.

@ Demencia vascular.

@ Demencia de origen endocrino 0 metabdlico.

La dosis maxima recomendada
es de 20 mg al dia.

(® 1asemana 5 mg al dia

(® 2asemana 10 mg al dia
(®) 3a semana 15 mg al dia
(®4a semana 20 mg al dia

Nopatic

Gabapentina

Resteral ©

Sertralina

Resteral

Sertralina
PORQUE LA DEPRESION RESQUEBRAJA DIA A DIA

REACCION BAJO CONTROL

@ CONTROL especifico del DOLOR NEUROPATICO.

@® NOPATIC ayuda a mejorar el EFECTO ANALGESICO DE LOS AINE'S y opioides.

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

Q Dolor Neuropdtico

@ Depresion acompanada de ansiedad
@ Esfrés Post traumdadtico
@ Fobia Social

@ Trastornos de Panico

;s . p Q Neuropatia Diabética
@ Rapido control de los sinfomas. y
Q Cidtica

@ Una sola ftoma al dia. O Neuralgia del Trigémino

Q Herpes Zoster
Q Fibrosis Epidural

@ Costo ideal para el tratamiento a
largo plazo.

QO Miembro Fantasma

DOSIS:

@ DOSIS MEDIA 300 mg / 8 h.

7~ Habitualmente es de 50 mg al dia en Depresion y en TOC
en adultos.

~> En adultos y nifos de 6 a 17 con TOC puede iniciarse
tratamiento con 25 mg al dia y aumentarse cada semana
arazén de 50 mg mds al dia.

~* En ningun caso se recomienda mds de 200 mg al dia.

@ DOSIS MAXIMA 3600 mg / dia dividido
en 3 tomas.

EN ESTADOS DEPRESIVOS Y TRASTORNOS
CON COMPONENTE ANSIOSO

ESTABILIDAD Y AUXILIO EN EL TRATAMIENTO
DEL DOLOR NEUROPATICO
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DULOXETINA

ESTABILIDAD EMOCIONAL EN EQUILIBRIO

7 Dharma-Seis® estd indicado para el tratoamiento de la
Depresion y del Dolor por Neuropatia Diabética Periférica.’

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

72« Dharma-Seis es eficaz y seguro por su mecanismo de

accion.

7x Dharma-Seis actia rapidamente y es de facil dosificacion.

PORQUE LA DEPRESION ES MUCHO

Dulaxoling

Cépsulas 60 mg
Caja con 14 capsulas
=

b -nharma Seis’

MAS QUE UNA ENFERMEDAD

Cépsulas 60 mg
Caja con 28 capsulas
==

b/ -nharma Seis’

EFICAZ - SEGURO -

INTEGRAL

®

rl'?lmus@

Primera eleccion por calidad,
sequridad y precio

Emiliano Zapata No.72, Col. Portales, Del. Benito
Juarez, C.P. 03300, México, D. F.
Tels. 01 800 5235615 - 5532 6020
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

1. Denominacién Distintiva. DHARMA-SEIS® 2. Denominacién Genérica. DULOXETINA
3. Forma Farmacéutica y Formulacién. Forma farmacéutica: Capsulas. Formulacion:
Cada capsula contiene: Clorhidrato de duloxetina equivalente a 30 mg y 60 mg de
duloxetina. Excipiente cbp 1 capsula. 4. Indicaciones terapéuticas: La Duloxetina es
un antidepresivo que inhibe en forma selectiva la recaptura de serotonina y norepinefrina.
Depresion: El Clorhidrato de duloxetina esta indicado para el tratamiento de la depresion.
Dolor por neuropatia diabética periférica: El Clorhidrato de duloxetina esta indicado para
el tratamiento del dolor por neuropatia diabética periférica. 5. Contraindicaciones.
Hipersensibilidad: La Duloxetina estd contraindicada en pacientes que se sabe son
hipersensibles al medicamento. Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO): La
Duloxetina no debe usarse en combinacion con un inhibidor de la monoaminooxidasa, ni
dentro de los 14 dias siguientes a la suspension del tratamiento con un IMAO. Con base en
la vida media de Duloxetina, se debera esperar cuando menos 5 dias después de
suspender la Duloxetina para poder iniciar tratamiento con un IMAQO. 6. Precauciones
generales: Activacion de mania/hipomania: La Duloxetina debe utilizarse con precaucion
en pacientes con antecedentes de mania. Convulsiones: Debe utilizarse con precaucion
en pacientes con antecedentes de convulsiones. Midriasis: Se ha reportado midriasis en
asociacion con Duloxetina; por lo tanto, cuando se prescriba Duloxetina en pacientes con
incremento de la presion intraocular o en pacientes con riesgo de glaucoma agudo de
angulo estrecho se debera hacer con precaucion. Insuficiencia renal o hepética: Se
observé un incremento en las concentraciones plasmaticas de Duloxetina en pacientes
con insuficiencia renal severa (depuracion de creatinina < 30 mL/min) o insuficiencia
hepatica severa. En dichos pacientes se debe utilizar una dosis inicial menor (véase Dosis
y Via de administracion). Aumento de la presion arterial: La Duloxetina se asocia con un
incremento de la presion arterial en algunos pacientes. En pacientes con hipertension
arterial conocida y/u otra enfermedad cardiaca, se recomienda la vigilancia de la presion
arterial. Efectos sobre la capacidad para conducir y manejar maquinaria: La Duloxetina
puede asociarse con eventos indeseados de sedacion y mareo. Por lo tanto, se debe
aconsejar a los pacientes que extremen las medidas de precaucion al manejar maquinaria
y en general en vehiculos automotores. Advertencias: Suicidio: La posibilidad de suicidio
es inherente a la depresion y puede persistir hasta que ocurra una remision significativa.
La supervision cercana de los pacientes de alto riesgo debe acompanar el tratamiento con
medicamentos. Al igual que con otros medicamentos con acciéon farmacolégica similar
(inhibidores de la recaptura de serotonina [ISRS] o inhibidores de la recaptura de
serotonina y norepinefrina [IRSE], casos aislados de ideacion suicida y comportamiento
suicida se han reportado durante la terapia con Duloxetina o en forma temprana después
de la suspension del tratamiento. El Clorhidrato de duloxetina no ha sido estudiado en
pacientes menores de 18 afos. Sin embargo, los andlisis de los datos acumulados de
algunos antidepresivos y los analisis de datos individuales de estudios de algunos otros
antidepresivos en condiciones psiquiatricas, indican un incremento potencial del riesgo
de ideacion suicida y de comportamientos suicidas en pacientes pediatricos en
comparacion con placebo. 7. Restricciones de uso durante el embarazo y la lactan
Embarazo: Este medicamento sélo debe ser utilizado durante el embarazo si el beneficio
potencial justifica 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 excrecion 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 oido y del laberinto:
-Vértigo. Trastornos oculares: -Vision borrosa -Midriasis -Alteraciones visuales. Trastornos
gastrointestinales: -Constipacion -Boca seca -Nduseas -Diarrea -Vomito -Dispepsia
-Eructos -Gastroenteritis -Estomatitis. Trastornos generales y del sitio de administracion:
-Fatiga -Escalofrios -Sentimiento anormal -Sensacion de calor y/o frio -Debilidad -Sed.
Mediciones: -Disminucion de peso -Incremento de la presion arterial -Hallazgos
relacionados a estudios hepdticos de laboratorio -Aumento de peso. Trastornos
metabdlicos y de nutricion: -Disminucion de peso -Deshidratacion. Trastornos
musculoesqueléticos y del tejido conectivo: -Rigidez muscular -Contraturamuscular.
Trastornos del sistema nervioso central: -Mareo -Cefalea -Letargo -Somnolencia -Temblor
-Disgeusia. Trastornos psiquiatricos: -Insomnio -Anorgasmia -Disminucion de la libido
-Ansiedad -Trastornos del suefio -Agitacion -Bruxismo -Desorientacion. Trastornos renales
y urinarios: -Nicturia -Dificultad urinaria. Trastornos del sistema reproductor y de las
glandulas mamarias: -Trastorno de la eyaculacion -Dinfuncion eréctil. Trastornos
respiratorios, toracicosy mediastinales: -Bostezos. Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo: -Hiperhidrosis -Sudoracién nocturna -Reaccion de fotosensibilidad.
Trastornos vasculares: -Bochornos -Rubicundez -Frio periférico. También se reportaron
Mareo, nausea y cefalea (5 %) como eventos adversos frecuentes después de la
suspension de la Duloxetina. Reportes esponténeos: Eventos adversos para todas las
indicaciones: Los siguientes eventos se presentaron muy rara vez(< 0.01 %): Glaucoma,
hepatitis, ictericia, reaccion anafilactica, hiponatremia, edema angioneurético, erupcion
cuténea, sindrome de Stevens-Johnson, hipotension ortostatica y sincope (especialmente
al inicio del tratamiento). Se presentd rara vez (0.01 % a 0.1 %) urticaria. 9. Interacciones
medicamentosas y de otro género: Medicamentos metabolizados por el CYP1A2: En un
estudio clinico, la farmacocinética de teofilina, un sustrato del CYP1A2, no se vio afectada
en forma importante por la coadministracion de Duloxetina (60 mg dos veces al dia). Estos
resultados sugieren que es poco probable que la Duloxetina tenga un efecto clinico
significativo sobre el metabolismo de los sustratos de CYP1A2. Inhibidores de CYP1A2:
Debido a que el CYP1A2 esta 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 dia), un inhibidor potente
de CYP1 A2, disminuyd la depuracion plasmatica 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 precaucion, por lo que se
debe utilizar una menor dosis de Duloxetina. Medicamentos metabolizados por CYP2D6:

Duloxetina es un inhibidor moderado del CYP2D6. Cuando se coadministré Duloxetina

a una dosis de 60 mg dos veces al dia con unadosis tnica de desipramina, un sustrato d
CYP2D6, el AUC de desipramina se incremento 3 veces. La coadministracion de Duloxetina
(40 mg dos veces a dia) incremento el AUC en estado estable de tolterodina (2 mg dos
veces al dia) en 71 %, pero no afecto 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 indice terapéutico
estrecho, se debe hacer con precaucion. Inhibidores del CYP2D6: Debido a que el CYP2D6
estd involucrado en el metabolismo de Duloxetina, su uso concomitante con inhibidores
potentes del CYP2D6 puede ocasionar concentraciones mas elevadas de Duloxetina.
Paroxetina (20 mg una vez al dia) disminuyé la depuraciéon plasmatica aparente de
Duloxetina en 37 %. Si la Duloxetina es coadministrada con inhibidores de CYP2D6 (por
ejemplo, ISRS) se debe hacer con preocupacion. Medicamentos con elevada union a
proteinas plasmaticas: La Duloxetina se une en forma importante a las proteinas
plasmaticas (> 90 %). Por lo tanto, la administracion de Duloxetina a un paciente que esté
tomando otro medicamento que también se una de forma importante a las proteinas,
puede causar un incremento en las concentraciones Ilbres de cualqwera de ellos. 10.
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ION DISTINTIVA: NOPATIC® 2. DENOMINACION GENERICA: GABAPENTINA 3.FORMA
ICA'Y FORMULACION: Forma Farmacéutica: Capsula Férmula: Cada tableta contiene:
300 mg

. 1 capsula

INDICACIONES T EUTICAS: Epilepsia: La esta indicada como tratamiento tnico de crisis
convulsivas parciales, con o sin generalizacién secundaria, en adultos y en nifios mayores de 12 afios. Esta
indicada para el i de crisis i parciales, con o sin generalizacion secundana

pediatricos: aproximadamente el 8 % de 292 nifios con edades de 3 a 12 afios a los que se les admi
Gabapentina en estudios clinicos, interrumpieron el tratamiento debido a un evento adverso. Los eve
adversos que mas i se i con i ion del lig en nifios fueron somnolenci
hiperquinesia y hostilidad. Experiencia durante la i se han muertes

|nexpl|cables aunque no se ha establecido una relacién causal al tra(amlento con Gabapenhna Los evJ
en el periodo de ién incluyen i ia urinaria,
pancreatitis, entema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, fluctuaciones en la glucosa sanguinea er
pacientes con diabetes y elevacion de los resultados de las pruebas de funcionamiento hepatico. 9.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: No se han observado interacciones entre

en adultos y nifios mayores de 12 afios. Dolor neuropético: La Gabapentina esta indicada para el del
dolor nsuropéuoo en pacnentes de 18 arios de edad y mayores. 58 CONTRAINDICACIONES La Gabapentina
esta en que hayan al farmaco, menores de 12 afios,

Precaucionesy relacién con efectos de carcinog y
sobre la fertilidad: Carcinogénesis: Se administré Duloxetina en la dieta de ratas y
ratones por 2 anos. En ratas, la Duloxetina no produjo ningun incremento en la incidencia
de neoplasmas esperados o inusuales, ni disminucion 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/dia), pero esto se considerard como secundario a la induccion de enzimas
hepéticas con hipertrofia centrolobular asociada y vacuolacion. La importancia para el
humano de estos datos en ratones no se conoce. Mutagénesis: La Duloxetina demostré no
tener potencial mutagénico en una bateria de pruebas de genotoxicidad tanto in vitro
como in vivo. Alteraciones de la fertilidad: El desempefo reproductor no se afecté en
ratas macho que recibieron Duloxetina (45 mg/kg/dia). En ratas hembra que recibieron
Duloxetina (45 mg/kg/dia), la toxicidad reproductora se demostré por una disminucion en
el consumo materno de alimento y de peso corporal, disrupcion del ciclo estral, depresion
en los indices 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/dia. 11. Dosis y via de administracion: Via de administracion: Oral. Dosis:
Depresion:La Duloxetina debe iniciarse a una dosis de 60 mg una vez al dia con o sin
alimentos. Dolor por neuropatia diabética periférica: La Duloxetina debe iniciarse a una
dosis de 60 mg una vez al dia con o sin alimentos. En ambas indicaciones, algunos
pacientes pueden beneficiarse de dosis por arriba de la dosis recomendada de 60 mg
diarios, hasta una dosis maxima de 120 mg por dia. Las dosis por arriba de 120 mg diarios
no se han evaluado en forma sistematica. Pacientes con insuficiencia renal: La dosis inicial
debe ser de 30 mg una vez al dia en pacientes con enfermedad renal terminal (depuracion
de creatinina < 30 mL/min). Pacientes con insuficiencia hepatica: La dosis inicial debe ser
menor o menos frecuente en pacientes con cirrosis. Edad: No se recomienda un ajuste de
dosis Unicamente con base en la edad. La Duloxetina no se ha estudiado en menores de
18 anos. 12. Manifestaciones y manejo de la sobredosificacion o ingesta accidental:
Experiencia en humanos: La experiencia clinica con sobredosis de Duloxetina en humanos
es limitada. Casos de ingestion aguda de hasta 1,400 mg solos o en combinacién 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 clonicas, ataxia, emesis, y disminucion del
apetito. Manejo de la sobredosis: No se conoce un antidoto especifico. Se debe establecer
una via aérea. Es recomendable vigilar los signos vitales y el ritmo cardiaco conjuntamente
con otras medidas generales, sintométicas y de sostén. El lavado gastrico pudiera estar
indicado si se realiza poco tiempo después de la ingesta o en pacientes sintomaticos. El
carbén activado puede ser de utilidad para limitar la absorcién. La Duloxetina tiene un
amplio volumen de distribucion por lo que la diuresis forzada, la hemoperfusion o la
perfusion 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 mdultiples
medicamentos. 13. Presentaciones: Caja con 7 capsulas con 30 mg. Caja con 14y 28
capsulas con 60 mg. 14. Leyendas de proteccién: Literatura exclusiva para médicos. Este
medicamento puede producir somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no
deberd conducir vehiculos automotores ni maquinaria pesada durante su uso. Si el
paciente estaba siendo tratado con Inhibidores de Monoaminooxidasa (IMAO), debera
esperar al menos 14 dias 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 nifios. Este
producto contiene colorante Azul 1 que puede producir reacciones alérgicas. Reporte las
sospechas de reaccion adversa a los correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
fv@rayere.com.mx. 15. Nombre y domicilio del laboratorio: FARMACEUTICOS RAYERE,
S.A. Emiliano Zapata No. 72, Col. Portales, C.P. 03300, Deleg. Benito Juarez, D.F,
México. 16. Numero de Registro del medicamento ante la Secretaria: Reg. No.
053M2011 SSA IV
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necesario disminuir la dosis, interrumpir su administracion, o utilizar algin
alterno, estos cambios deben efectuarse gradualmente durante un periodo minimo de una semana. En general,
no se considera que Gabapentina sea de utilidad para el tratamiento de las crisis de ausencia. Uso pediatrico:
-Epilepsia: no se han establecido la seguridad y eficacia de Gabapentina como tratamiento coadyuvante en
nifios menores de 3 afios de edad. Como tratamiento (inico, no se han establecido la seguridad en la eficacia en
pacientes menores de 12 afios (véase Dosis y via de administracion). -Dolor neuropético: La seguridad y
efectividad en pacientes menores de 18 afios de edad no han sido establecidas. Uso geriatrico: Cincuenta y
nueve pacientes (3 %) mayores de 65 afos de edad recibieron Gabapentina en estudios antes de su
comercializacion. Las reacciones secundarias reportadas en estos pacientes, no fueron diferentes a las que se
han informado en pacientes mas jovenes. En pacientes con funcién renal comprometida, la dosis debe ser
ajustada (véase Dosis y via de administracion). Insuficiencia renal: Pacientes con insuficiencia renal no deben
remblr las dosis recomendadas. Conviene ir graduando la dosis para evitar reacciones secundarias (véase

ias y Ad ). 7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA
LACTANCIA: Embarazo: no se han i estudios y bien en mujeres

2 horas después del antiacido. La excrecion renal de Gabapentina no es alterada. Se espera
que Ia Ieve dlsmmucmn de Ia excreclon renal de Gabapentina observada cuando se administra simultaneamente
con no sea cli 10. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE
CARCINOGE MUTAGE TERATOGE Y SOBRE LA FERTILIDAD: Se administr6
Gabapentina en la dieta a ratones en dosis de 200, 600, 2000 mg/kg/dia y a ratas en dosis de 250, 1000 y 2000
mg/kg/dia durante 2 afios. Solamente en las ratas machos tratadas con la dosis mas alta se encontré un
aumento estadisticamente significativo en la frecuencia de los tumores de células acinares del pancreas. Las
concentraciones plasmaticas pico en las ratas tratadas con 2000 mg/kg/dia son 1 O veces mayores que las
concentraciones plasmaticas en los humanos tratados con 3600 mg/dia. Los tumores de células acinares del
pancreas en las ratas machos han sido canceres 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 cual es la relevancia de estos tumores de células acinares de pancreas en las ratas machos en lo que
respecta al riesgo é en los La a ha no tener potencial genotéxico.
No fue mutagénica en Ios ensayos convenclonales in vnro en los que utilizaron células bacterianas o de

embarazadas. Por lo tanto, este farmaco sélo debe ser utilizado durante el si es

i0. Lactancia: La G: ina se excreta en la leche humana Debldo a que se desconoce el efecto
sobre el lactante, se debera tener p cuando se a las madres durante el
periodo de lactancia. La Gabapenuna so6lo debera usarse en madres que cuando los i

. La no indujo en las células de mamifero in
vitro o in vivo, y no |ndujo formacion de microntcleos en la médula ésea de hamsters. La Gabapentina indujo
retardo en la 6n del craneo, vé y traseras en roedores, lo cual es
icativo de retardo del crecimiento fetal. Estos efectos ocurrieron cuando ratas gestantes recibieron por via oral

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 clinicos
controlados. Como ina con mayor ia se administr6 en combinacién con otros agentes
antiepilépticos, no fue posible determinar cual o cuales agentes, en el caso, estuvo o estuvieron asociados con
eventos adversos. Frecuencia en estudios clinicos controlados como tratamiento concomitante: la siguiente
tabla menciona los signos y sintomas informados en al menos 1 % de los pacientes con epilepsias parclales
que participaron en los estudios controlados de Gabapentina en i cor

con placebo. En estos estudios, se agregoé Gabapentina o placebo al régimen antiepiléptico actual del paciente.
Los eventos reportados fueron de grado leve a moderado. Algunos de los signos y sintomas que surgieron
durante el tratamiento en 1 % de los pacientes que fueron tratados con Gabapentina en los estudios de adicién
al tratamiento actual, controlados con placebo: Somnolencia, mareo, ataxia, fatiga, nistagmo, cefalea, temblor,
nauseas, diplopia, ambliopia, rinitis, etc. TABLA 1. Frecuencia de eventos adversos en nifios de 3 a 12 afios
estudios clmlcos controlados del innovador (eventos informados al menos en el 2 % de los pacientes con

1ay nu mas frecuentes que en el grupo con placebo.
| evento ina® (N=119)% Placebo® (N= 128)%

Organismo en general
Infeccion viral 10.9 3.1
Fiebre 10.1 3.1
Aumento de peso 3.4 0.8
Fatiga 34 1.6
Digestivo
Nausea y/o vomito 8.4 7.0
Sistema nervioso
Somnolencia 8.4 4.7
Hostilidad 76 23
Labilidad emocional 42 1.6
Mareos 25 1.6
Hiperquinesia 2.5 0.8
Aparato respiratorio
Bronquitis 34 0.8
Infeccion de vias respiratorias 25 0.8

2 Mas tratamiento epiléptico

Otros eventos que se informaron en mas de 2 % de los nifios que ocurrieron igual o mas frecuentemente en el
grupo con placebo, incluyeron: faringitis, infeccion de vias respiratorias altas, cefalea, rinitis, convulsiones,
dlarrea anorexia, tos Yy otitis media. Otms eventos observados durante todos los estudios clinicos. Como
a ion 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 clinico y que no se describen en la seccién anterior como signos y slntomas que surgieron
frecuentemente durante el tratamiento, durante los estudios con placebo. Of en general:
astenia, malestar general, edema facial. Sistema cardiovascular: hipotension arterial. Aparato digestivo:
flatulencia, anorexia, gingivitis. Sistema hematico y linfatico: purpura, descrita con frecuencia como equimosis
resultante e trauma fisico. Slstema nervioso: vémgo, hiperquinesia, disminucién Ansiedad y hostilidad.
Aparato B Sistema infeccion de vias urinarias. Organos de los sentidos:
vision anormal, descrita con frecuencia como trastorno visual. Tratamiento tnico: no se han reportado eventos
adversos nuevos e |nesperados durante estudios clinicos en los que se administré Gabapentina como
i Unico. Pacients los eventos adversos que con mayor frecuencia se han informado

con el uso de ina en 6n con otros. to: en nifios de 3 a 12 afios, no
observados con igual frecuencia entre paclentes con placebo, consistieron en |nfecc|ones virales, fiebre,
nauseas y/o vomitos y en En el estudio de

bioequivalencia entre NOPATIC® y Neurontin® llevado a cabo en el Servicio de investigacion de Farmacologia
Clinica 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, report6 la presencia de sedacion
prolongada (tres dias), en una paciente de 79 afios de edad (con diagndstico de insuficiencia renal cronica
[creatinina de 5.3], con diabetes mellitus tipo 1 [glucosa de 465 mg/dL] e Hipertension Arterial Sistémica
descompensada), al tomar una sola dosis de 300 mg de Gabapentina; situacion que obligé a suspender la
medicacion mencionada. La paciente se recupero sin secuelas. La enferma, se medicaba concomitantemente
con carbonato de calcio, omeprazol, hierro (via oral), ondansetrol |nsu||na rapida, cefotaxima y dimenhidrinato.
Interrupcion de tratamiento por eventos como 7%
de mas de 2000 voluntarios sanos y pacientes con epilepsia, espas(lcldad o migrafia que recibieron
Gabapentina en los estudios clinicos, abandonaron el tratamiento por eventos adversos. En todos los estudios
clinicos, los eventos mas frecuentes que contribuyeron a la interrupcion de la Gabapentina fueron somnolencia,
ataxia, mareo, fatiga, nduseas y/o vémito. Casi todos los pamclpantes experimentaron varios eventos ninguno

de los cuales pudo ser caracterizado como los eventos Como i anico:
el 8% de 659 pacientes que recibieron Gabapentina como tratamlenlo unico o conversion a este tipo de
tratamiento en estudios clinicos antes de su on el I debido a un

evento adverso. Los eventos que mas G se con abandono del tratamiento
fueron mareos, nerviosismo, aumento de peso, nauseas y/o vomitos y somnolencia. Pacientes

dosis de 500, 1000 o 2000 mg/kg antes y durante el periodo de apareamiento y al tiempo de la gestacion. 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 i 500 i la
mitad de la dosis diaria en humanos, calculada en mg/m2). Se observé un aumento en la frecuencia de
hidrouréter y/o hidronefrosis en ratas a las que se les administraron 2000 mg/kg/dia en un estudio de fertilidad y
de reproduccion general, 1500 mg/kg/dia en un estudlo de (eratogenlcldad y 500, 1000 y 2000 mg/kg/dia en
estudios perinatal y postnatal. Se d ne la de estos pero se han asociado con
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1. DENOMINACION DISTINTIVA: RESTERAL® 2. DENOMINACION GENERICA: SERTRALINA 3.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: Forma Farmacéutica: Tabletas. Férmula: Cada tableta
contiene:

Clorhidrato de Sertralina equivalente a ... .... 300 mg

Excipiente cbp 1 tableta

musculares involuntarias, parestesias e hipoestesias. También se ha informado la aparicién de signos y
sintomas relacionados con el sindrome serotoninérgico. En algunos casos asociados con el uso concomitante
de medicamentos serotoninérgicos, estos sintomas pueden incluir agitacién, confusion, diaforesis, diarrea,
fiebre, hipertension arterial, rigidez y taquicardia. Endocrino: Galactorrea, ginecomastia, hiperprolactinemia,
hlpot|ro|d|smo y sindrome de secrecién inapropiada de la hormona antidiurética (SIHA). Gastrointestinal: Dolor

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS: RESTERAL® (F.F. TABLETAS) esté indicada para el i de
los sintomas de la depresion, incluida la depresién acompafada de sintomas de ansiedad, en pacientes con
o sin antecedentes de mania. Después de obtener una respuesta satisfactoria, ha sido eficaz continuar el
tratamiento con RESTERAL® (F.F. TABLETAS), tanto en la prevencion de la recaida del episodio inicial
como en la ocurrencia de nuevos episodios depresivos. RESTERAL® (F.F. TABLETAS) esta 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 afios. Otras indicaciones: Tratamiento
de TOC en pediatria. Tratamiento de trastornos del panico, con o sin agorafobia. Tratamiento del trastorno
del estrés postraumatico (TEPT). Tratamiento de la fobia social o trastorno de ansiedad social. 5.
CONTRAINDICACIONES: RESTERAL® (F .F. TABLETAS) estd contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida al medicamento. Este medicamento esté contraindicado en aquellos pacientes
que de modo concomitante son tratados con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) (véase
Precauciones generales). 6. PRECAUCIONES GENERALES: Inhibidores de la monoaminooxidasa: Se han
informado casos de reacciones serias, algunas veces fatales, en pacientes que reciben Sertralina en
combinacién con algin inhibidor de la i i (IMAOQ), ir IMAO i como

ilina y los IMAO i , tipo mc En algunos casos se presentaron sintomas que
asemejaban un sindrome de serotonina, cuyos sintomas incluyen: hipertermia, rigidez, mioclonos,
inestabilidad autonémica, posiblemente con rapidas fluctuaciones de los signos vitales; alteraciones del
estado mental que incluyen confusion, irritabilidad e importante agitacion, que evoluciona a delirio y coma.
Por lo tanto, no debera administrarse Sertralina en combinacion con IMAO antes de 14 dias de haber
interrumpido la administracion del IMAO. Igualmente, deberan transcurrir al menos 14 dias después de
haber suspendido el tratamiento con Sertralina para iniciar la administracion de un IMAO (véase
Contralndlcacnones) Otros medlcamentos serotonlnerglcos Debera efectuarse con precaucion la

retardo del Estas dosis de 1a 1.5 veces una dosis en de
3600 mg/dia, calculada en mg/m2. En un estudio teratolégico en conejos, se observo mcremento en Ia
frecuencia de pérdidas fetales postimplante con dosis de 60, 300 y 1500 ia durante la

Estas dosis corresponden aproximadamente a 8 veces una dosis en humanos de 3600 mg/dia, calculada en
mg/m2. No se observaron efectos adversos sobre la fertilidad o la reproduccion en ratas tratadas con dosis de
hasta 2000 mg/kg (aproximadamente 5 veces la dosis maxima diaria en humanos, calculada en mg/m2). 11.
DOSIS Y VIiA DE ADMINISTRACION: Via de administracién: Oral, con o sin alimentos. Dosis: Epilepsia:
Adultos y pacientes mayores de 12 afios: en estudios clinicos controlados, el intervalo de las dosis eficaces
fue de 900 a 3600 mg/dia. El tratamiento se puede iniciar con la administracién de 300 mg tres veces al dia el
primer dia de tratamiento, ajustando la dosis como se describe mas adelante. A continuacion, la dosis se puede
increrne.1tar en 3 dosis fraccionadas iguales hasta un méaximo de 3600mg. Dosis hasta de 4800 mg/dna han sldo
bien toleradas en estudios clinicos abiertos, por un tiempo prolongado. El tiempo maximo entre la

6n concomitante de con otros itos que aumentan los efectos de la
neurotransmision serotonlnerglca como tnplofano fenfluramina o agonistas de 5-HT y evitarse siempre que
sea posible, debido al de 1 farmacodinamis Camblo de inhibidores selectivos de la

recaptura de ina (ISRS), antidepresivos o i to: Debera tenerse cuidado y
criterio médico prudente, particularmente cuando se haga el cambio de medicamentos de larga accién,
como la fluoxetina. No se ha establecido la duracion del periodo de lavado para cambiar de un ISRS a otro.
Activaciéon de mania/hipomania: En los estudios clinicos efectuados antes de la comercializacion de
Sertralina, hubo hipomania o mania en aproxil ite 0.4% de los También se ha informado

de apetito, constipacién, pancreatitis y vomitos. Auditivo/vestibular: Tinnitus.
Hematopoyético: Alteracion en la funcién plaquetaria, sangrado anormal (como epistaxis, sangrado
gastrointesiinal o hematuria), leucopenia, purpura y trombocitopenia. Modificaciones de laboratorio:
de io. Higado/vias biliares: Efectos hepaticos serios (incluyendo hepatitis,
|c1er|C|a e insuficiencia hepética) y elevaciones asintomaticas de transamlnasas séricas (TGP y TGO).
Metabolico/nutricional: Hiponatremia | ion de las concer de serlco
Musculosquelético: Artralgias. Psiquiatrico: Agitacion, i i i
euforia, alucinaciones, reduccion de la libido femenina, reduccion de la ||b|do masculina, pesadillas, pslcoslsy
bostezos. Reproductivo: Irregulandades menstruales. Respiratorio: Broncospasmo. Piel: Alopecia,
angi reaccion de il en la piel, prurito, erupcién cutanea (incluidos informes aislados de
eritema multiforme y alteraciones exfoliativas cutaneas serias (sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis
epidérmica) y urticaria.Urinario: Edema facial, incontinencia urinaria y retencién urinaria. Visién: Vision
anormal. Otros: Se han reportado sintomas después de interrumpir la admlmstramén de Sertralina, los cuales
incluyen agitacion, ansiedad, mareos, cefalea, nauseas y R reportadas
durante el estudio de bioequivalencia entre RESTERAL ® F.F. Tabletas y Altruline® F.F. Tabletas, llevado a
cabo en la Unidad de Farmacologia Clinica del Hospital General de México: Se reportaron nauseas leves que
se resolvieron sin medicacién, en 3 sujetos de los 24 voluntarios participantes. 9 INTERACCIONES
MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Inhibi de la (Véase
Contraindicaciones y Precauciones generales). Alcohol y depresores del sistema nervioso central: La
administracion simultanea de 200 mg/dia de Sertralina, no potencié los efectos del alcohol, carbamazepina,
haloperidol o fenitoina 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 administracién concomitante de Sertralina con litio no modifico
importantemente la farmacocinética del Gltimo, pero se produjo un aumento en el temblor con respecto al
placebo, lo que indica una posible interaccion farmacodindmica. 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. Fenitoina: Un estudio controlado con placebo en voluntarios sanos, sugiere
que la administracién crénica de Sertralina en dosis de 200 mg/dia no produce inhibicién clinicamente
importante del metabolismo de la fenitoina. Sin embargo, se recomienda medir las concentraciones séricas de
fenitoina después de iniciar el tratamiento con Sertralina, efectuando los ajustes necesarios en la dosis de
fenitoina. Sumatriptan: En el periodo post-comercializacién se han descrito rara vez pacientes con debilidad,
h|perreﬂex|a |ncoord|nac|on confusién, ansiedad y agitacion, cuando tomaron concomitantemente Sertralina

de la activacion de mania o hipomania en una pequena proporclon de paclentes con
afectivas mayores, tratadas con otros antidep! y ar Convulslones La

y st . Si esta indicado un tratamiento concomitante de Sertralina y sumatriptan, es
recomendable una vigilancia adecuada de los pacientes (véase Precauciones generales, Advertencias y Otros
tos  serotonir )S). serotoninérgicos: (Véase Precauciones generales,

apanclon de convulsiones constituye un riesgo potencial cuando se administran

de una y otra dosis en esquema tres veces al dia, no debe ser mayor de 12 horas. Dosis en pacientes
pediatricos desde los 12 afios: la dosis efectiva de Gabapentina es de 25 a 35 mg/kg/dia en dosis fraccionadas
(3 veces al dia). El ajuste de la dosis efectiva puede requerir mas de 3 dias mediante la administracion de 10
mg/kg/dia el dia 1, 20 mg/kg/dia el dia 2 y 30 mg/kg/dia el dia 3. En estudios clinicos de larga duracion, dOSIS

ivos o anti ivos. Se observaron convulsiones en aproximadamente 0.08 % de los pacientes
que fueron tratados con Sertralina en el programa de desarrollo de la depresion. No se reportaron
convulsiones en los pacientes que fueron tratados con Sertralina en el programa de desarrollo de panico. 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
reclblendo tratamiento anticonvulsivo. En todos los casos la relacion con Sertralina fue incierta. Debido aque

Advertencias). Farmacos que se unen a proteinas plasmaticas: Puesto que Sertralina se une a las proteinas
del plasma, debe tenerse en mente la posibilidad de interaccién con otros farmacos que se unen también a las
proteinas plasmaticas. No obstante, en 3 estudios formales sobre la interaccion con diazepam, tolbutamida y
warfarina, respectivamente, Sertralina no mostr6 tener efectos signi i en la unién a proteil del
sustrato (véase Warfarina e Interacciones con otros farmacos). Warfarina: La admlmslraclon concomltante de

esquema posolégico disminuye la frecuencia de efectos colaterales que se presentan al inicio del tratamiento
y que son caracteristicos del trastorno del panico. Ajuste de la dosis: Depresion, TOC, trastornos del panico,
del estrés postraumatico 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 minimos de una semana hasta una dosis maxima de 200 mg/dia. Los cambios
en la dosis no deben realizarse mas que una vez por semana dando las 24 horas de vida media de eliminacion
de Sertralina. El principio del efecto terapéutico puede verse dentro de los 7 dlas sin embargo generalmente

son necesarios periodos mas prolongados para la respuesta en el caso
de TOC. Mantenimiento: Durante el tratamiento de mantenimiento a largo plazo la Sertralina debera
mantenerse a la dosis minima efectiva con ajustes subsecuentes, dependlendo de la respuesta terapéutica.
Uso en nifios: Se han demostrado la y eficacia de en pacientes & con TOC en
edades de 6 a 17 afios. Para el tratamiento de inicio de TOC en pacientes pediatricos de 13 a 17 afios se debe
comenzar con una dosis de-50 mg/dia. Para el tratamiento de inicio de TOC en pacientes pediatricos de 6 a 12
afos se debe comenzar con una dosis de 25 mg/dia, incrementandose a 50 mg/dia después de una semana.
En caso de falta de respuesta, la dosis debera aumentarse a razén de 50 mg/dia, hasta una dosis méaxima de
200 mg/dia, seglin sea necesario. En un estudio CllnICD en paclentes con edades de 6 a 17 afios con depresion
o con TOC, se encontré que tiene prc farmacc & similares a las de los adultos. Sin
embargo, debe tomarse en consideracion el peso generalmente mas bajo de los nifios, comparativamente con
el de los adultos, cuando se lleven a cabo incrementos en la dosis de 50 mg/dia. Ajuste de la dosis en nifios y
adolescentes: Debido a que la vida media de eliminacion 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 limites de dosis que en pacientes mas jovenes. En estudios clinicos han participado mas de 700
pacientes (> 65 afios), en los cuales se ha demostrado su eficacia. El patron y la frecuencia de reacciones
secundarias en los pacientes ancianos fué similar al encontrado en pacientes mas jovenes. Uso en
insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia hepatica debe administrarse Sertralina con precaucion.
Deben administrarse dosis menores o en intervalos mayores en pacientes con insuficiencia hepatica (véase
Precauciones generales). Uso en insuficiencia renal: Sertralina se metaboliza extensamente. La excrecion del
farmaco sin cambios en la orina constituye una via menor de eliminacion. Como es de esperarse por la baja
eliminacién 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
SOBREDOSIFICACION 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 combinacion con otros farmacos y/o alcohol. Por tanto, cualquier sobredosis debera tratarse en
forma eficiente. Los sintomas de sobredosificacién incluyen efectos secundarios mediados por accion de la

200 mg/dia de Sertralina con warfarina, produjo un aumento minimo, pero It ,enel
tlempo de protrombina, se desconoce la importancia clinica de esta modificacion. Por lo tanlo debera wgllarse

no se ha evaluado en pacientes con trastornos convulsivos, debera evitarse su uso en

hasta de 40 a 50 ia han sido bien Noes io medir Ias de
en plasma para optimizar su dosis. Ademas, ina se puede en inacion con otros
i iepilépti sin pl ion sobre ion de las concer i ati de
o de las concer i aticas de otros i iepilépti Sisei la
administracion de Gabapentina y/o se agrega algun otro i it i i al i estos

cambios deben efectuarse gradualmente durante un periodo minimo de una semana. Dolor neuropatico en
pacientes adultos: la dosis inicial es de 900 mg/dia en tres dosis divididas, ajustarse si es necesario, en base
a la respuesta obtenida, hasta una dosis maxima de 3600 mg/dia. Ajustes de la dosis en pacientes con

i ia renal y dolor patico o epil se i ajustar Ia dosis en los pacientes con
funcién renal comprometida o que estén bajo tratamiento por iali En que se en
hemodiélisis y que han recibido Gabapentina, se recomienda una dosis de inicio de 300 a 400 mg, a continuacion
200 a 300 mg, 4 horas después de la hemodidlisis (véase Reacciones Secundarias y Adversas). Dosis de
mantenimiento de Gabapentina en adultos, de acuerdo con la funcién:

D i6n_de creatinina (ml/min) Dosis diaria total en mg

280 900 - 3,600

50-79 600 - 1,800

30-49 300 - 900

15-29 150 - 600

<15 150 - 300
La dosls total diaria, se debe dividir en 3 ini i ia. Las dosis para tratar a i con
i renal normal i 0 mL/min) son de 900 a 3,600 mg/dia. Se recomienda

disminuir las dosis en pacientes con disminucion de la funcion renal [depuracion de creatinina < 79 mL/min]. En
pacientes con depuracion de creatinina de < 30 mL/min, administrar 300 mg cada 3er. dia. 12.
MANIFESTACIONES Y, MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION 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, respiracion jadeante, hipoactividad o
excitacion. No se ha observado toxicidad aguda, potencialmente mortal, con sobredosis de Gabapentina de
hasta 49 g. Los sintomas de sobredosis incluyeron mareo, diplopia, ion del lenguaje, sol

letargia y diarrea leve. Todos los pacientes se recuperaron por completo con cuidados de apoyo. EI menor grado
de absorcion de la Gabapentina cuando se administra en dosis mas altas podria limitar la absorcion del farmaco
en la sobredosificacion y, por lo tanto, podria minimizar la toxicidad de las sobredosis. Aunque la Gabapentina
puede ser eliminada por hemodidlisis, ésta, con base en la experiencia previa, generalmente no es necesaria;
sin embargo, la hemodidlisis podria estar indicada en pacientes con deterioro renal severo. 13.
PRESENTACIONES: Caja con 15 y 30capsulascon300.14. LEYENDAS DE PROTECCION: 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
nifios menores de 12 afios. No se deje aI alcance ni a la vista de los nifios. Reporte las sospechas de reaccion
adversa a los correos: far .gob.mx y com.mx. 15. NOMBRE Y DOMICILIO
DEL LABORATORIO: FARMACEUTICOS RAYERE, S.A. Emiliano Zapata No. 72, Col. Portales, C.P. 03300,
Deleg. Benito Juarez D.F. México.16. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA:
Reg. No. 424M2004 SSA IV
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con epilepsia inestable y serd necesaria vigilancia en pacientes con epilepsia controlada. Debera
interrumpirse la administracion de Sertralina en pacientes que desarrollen convulsiones. Suicidio: Puesto
que la posibilidad de intento de suicidio es inherente a la depresion y puede persistir hasta que se alcance
una remision significativa, se recomienda vigilar estrechamente a los pacientes durante las etapas iniciales
del tratamiento. Debido a la bien establecida comorbilidad entre TOC y depresion, el trastorno del panico y
depresion, fobia social y depresion, TPET y depresion, las mismas precauciones observadas al tratar
pacientes con depresion deben observarse al tratar pacientes con TOC, trastorno del panico, fobia social o
TEPT. Uso en insuficiencia hepatica: El uso de Sertralina en pacientes con enfermedad hepatica debera
hacerse con precaucion. Se debera utilizar una dosis menor, o bien su administraciéon debera ser menos
frecuente en pacientes con insuficiencia hepatica. Uso en insuficiencia renal: Puesto que la Sertralina se
metaboliza extensamente, la excrecion de la droga sin cambio a través de la orina constituye una via menor
de eliminacion. Las vidas medias fueron similares y no hubo diferencias en la unién a las proteinas en todos
los grupos estudiados. Debido a la escasa excrecion renal de Sertralina, no es necesario ajustar la dosis con
base en la severidad de la insuficiencia renal. Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y usar

i Estudios de ia clinica han que Sertralina no tiene efecto en la capacidad
psicomotora. Sin embargo, como los psloolroplcos pueden alterar la capacidad fisica o mental requerida
para la izacion de tareas i como conducir un automévil u operar maquinaria,
debera advertirse sobre el respecto al paclenle 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 reproduccién en animales no siempre predloen la respuesta en el humano, la Sertralina
debera utilizarse durante el solo si los los riesgos. Sélo 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 nifios, indican
que existen concer minimas o no de Sertralina en el suero de los nifios, mientras que
los niveles de Sertralina en la leche fueron mas 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 i inclusive il con reacciones de supresion medicamentosa, en
algunos neonatos cuyas madres habian sido tratadas con antidepresi inhibidores i de la
recaptura de serotonina (ISRS), incluyendo la Sertralina. Las mujeres que potencialmente puedan

oL el tiempo de protrombina cuando se inicie o interrumpa el con

como somnolencia, molestias gastrointestinales (nauseas y vomltos) taqulcardla. temblores,
agitacion y mareos. Con poca frecuencia se ha rep: coma. No hay para Sertralina.
E: y mantenga una via aérea con una adecuada ventilacion y oxigenacion, en caso de ser necesario.

Interacciones con otros farmacos Se han efectuado estudios de interacciones de Sertralina con olros
La itante de Sertralina a la dosis de 200 mg, con diazepam o tolbutamida,
produjo un cambio minimo, pero estadisticamente significativo en algunos parametros farmacocinéticos. La
administracién conjunta de cimetidina causé disminucion sustancial en la depuracién de Sertralina. Se
desconoce el significado clinico de estos cambios. La Sertralina no tuvo efecto sobre las propiedades
bloqueadoras ni sobre el receptor beta-adrenérgico del atenolol. No se ha observado interaccion entre
Sertralina a la dosis de 200 mg/dia, con glibenclamida o digoxina. Terapia electroconvulsiva (TEC): No existen
estudios clinicos que establezcan el riesgo o el beneficio del uso combinado de TEC y Sertralina. Farmacos
metabolizados por citocromo P-450 (CYP) 2D6: Los antidepresivos producen grados variables de inhibicion
de la actividad de la isoenzima CYP 2D6. La |mportan0|a clinica de lo antenor depende del grado de inhibicién
y del indice éutico de los i ite. Los sustratos de CYP 2D6
con una ventana terapéutica estrecha incluyen antidepresivos triciclicos y antiarritmicos de la clase 1 C, como
propafenona y flecainida. En estudios formales de interaccion farmacolégica, la administracién crénica de 50
mg/dia de Sertralina produjo elevaciones minimas (en promedio 23-37%) de las concentraciones plasmaticas
de desipramina en estado estable (marcador de la actividad de la isoenzima CYP 2D6). Farmacos
metabolizados por otras enzimas CYP (CYP 3A3/4, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 1A2) CYP 3A3/4: Los estudios
de interaccion in vivo han demostrado que la administracién crénica de 200 mg diarios de Sertralina, no inhibe
la 6-11 hidroxilacion del cortisol endégeno dependiente de la enzima CYP 3A3/4, asi como tampoco el
I de car ina o ter ina. Ademas, la administracion crénica 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 clinicamente importante de la CYP 3A3/4. CYP 2C9: La
aparente ausencia de efectos clfnlcos slgmﬂcatlvos de la administracion crénica de 200 mg diarios de
Sertralina sobre las ne: de ida, fenitoina y warfarina, sugieren que la
Sertralina no es un inhibidor clinicamente significativo de CYP 2C9 (véase interacciones con otros farmacos,
Fenitoina y Warfarina). CYP 2C19: La ausencia aparente de efectos cllnlcamente significativos por la
administracion cronica de 200 mg de Sertralina en las de sugiere que
la Sertralina no es un inhibidor importante de CYP 2C19 (véase Interacciones con otros farmacos). CYP 1A2:
Los estudios in vitro indican que la Sertralina tiene poco o ningtin potencial para inhibir CYP 1A2. 10.
PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINC MUT/
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD. Carcinogénesis: Se llevaron a cabo estudios de

embarazarse, deberan emplear un método anticonceptivo adecuado mientras estén tomando . 8.
REACCIONES SECUNDARIAS YADVERSAS Informacion de estudios clinicos: Los efectos colaterales
que se presentaron con frecuencia mayores con ina que con placebo en los
estudios de dosis mdiltiples para la depresion fueron: Sistema nervioso auténomo: Boca seca y aumento de
la sudacion. Sistema nervioso central y periférico: Mareos y temblores. Gastrointestinal: Di

carci iCi de por vida en ratones CD-1 y en ratas Long-Evans en dosis hasta de 40 mg/kg/dia. Estas
dosis corresponden a 1 vez (raton) y 2 veces (ratas) la dosis maxima recomendada en humanos (DMRH), con
base en una relacion mg/m2. Mutagénesis: la Sertralina es bien tolerada en dosis que son mucho mayores a
las que son efectivas clinicamente. También se ha demostrado que Sertralina no produce efectos
icos. Teratogénesis: Se llevaron a cabo estudios de reproduccion en conejos y ratas administrando

blandas, dispepsia y nauseas. Psiquiatrico: Anorexia, insomnio y somnolencia. Reproductivo: Disfuncién
sexual (princi retardo en la ion en varones). El perfil de efectos secundarios cominmente
observados en estudios doble ciego, controlados con placebo, en pacientes con TOC, con problemas de
panico y trastorno del estrés postraumatico y fobia social, fueron semejantes a los observados en estudios
clinicos de pacientes con depresion. Informacion de estudios post-comercializacion: A partir de su
introduccién en el mercado, se han recibido reportes espontaneos sobre efectos adversos en pacientes que
han recibido Sertralina. Estos incluyen los siguientes: Sistema nervioso auténomo: Midriasis y priapismo.
Organismo en general: Reacciones alérgicas, alergia, reacciones anafilactoides, astenia,fatiga, fiebre,
bochornos, malestar general, disminucién o incremento de peso. Cardiovascular: Dolor toracico, edema
periférico, hipertension arterial, palpitaciones, edema periorbitario, sincope y taquicardia. Sistema nervioso
oemralypenferlco Coma convulslones cefalea, migraa, trastornos del movimiento (incluyendo sintomas

como ia, hi ia, bruxismo o alteraciones de la marcha), contracciones

dosis hasta de aproximadamente 1 O y 20 veces la dosis maxima diaria (mg/kg) en el humano,
respectivamente. No hubo evidencia de teratogenicidad a ningun nivel de dosis. Sin embargo, cuando se
usaron dosis aproximadas en(re 2 5y 10 veces la dosis maxima diaria (mg/kg) en el humano, la Sertralina se
asocié con retardo en la de los fetos, pi te a efectos sobre las madres. Se
aprecié disminucion de la sobrevida neonatal después de haber administrado Sertralina a las madres en dosis
aproximadamente cinco veces la dosis maxima (mg/kg) en el humano. Se han/ descrito efectos similares
sobre la supervivencia neonatal con otros medicamentos /,/ antidepresivos. Se desconoce el significado
clinico de estos efectos. 11. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Dosis:La Sertralina debe administrarse en
una sola toma diaria, ya sea en la mafiana o en la noche. Las tabletas de Sertralina pueden administrarse con
o sin alimentos. Tratamiento de inicio: Depresion y TOC: La dosis terapéutica habitual es de 50 mg/dia.
Trastornos del panico, del estrés postraumatico y fobia social: El tratamiento debe iniciarse con dosis de 25
mg/dia, aumentandose después de una semana a 50 mg/diarios. Se ha demostrado que siguiendo este

El carbon activado, que puede usarse junto con un catartico, puede ser igual o mas efectivo que el lavado
gastrico, por lo que debe tomarse en consideracion cuando se trate una sobredosis. No se recomienda la
induccion del vémito. Se recomienda tanto el monitoreo cardiaco como el de los demas signos vitales, asi
como la aplicacion de medidas generales de soporte y tratamiento sintomatico. Debido al gran volumen de
distribucion de la Sertralina, no parecen ser de beneficio la diurwaia forzada, la dialisis, la hemoperfusién o la
transfusion de intercambio. 13. PRESENTACIONES: Caja con 14 y 28 tabletas para Venta al Publico y
Mercado de Genéricos Intercambiables.14. LEYENDAS DE PROTECCION: Literatura exclusiva para
médicos. Su venta requiere receta médica. No se deje al alcance de los nifios. No se use en embarazo o
lactancia. 15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO: FARMACEUTICOS RAYERE, S.A. Emiliano
Zapata No. 72, Col. Portales, Deleg. Benito JuarezC.P. 03300, D.F. México. 16. NUMERO DE REGISTRO DEL
MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA: Reg. No. 264M2006 SSA IV Clave IPP: OEAR
-07330060101866/RM 2008.
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1.- DENOMINACION DISTINTIVA. PERDUQUAN® 2.- DENOMINACION GENERICA.
MEMANTINA. 3.- FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION. Forma farmacéutica: Tableta.
Formulacién: Cada tableta contiene:

Clorhidrato de memantina . 10 mg 20 mg

Excipiente cbp . 1tableta 1 tableta

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS. Antagonista de los receptores NMDA para el tratamiento de
alteraciones funcionales cerebrales del sindrome demencial, caracterizado por trastornos de la
concentracion y memoria, pérdida de interés e iniciativa, cansancio precoz, autosuficiencia limitada,
trastornos de la motricidad en las actividades diarias y estado de animo 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 metabdlicas y avitaminosis). Esta indicado en el tratamiento
de enfermedades que requieren un aumento de la atencion y la vigilancia (por ejemplo, secundaria a
lesiones cerebrales, traumatismos craneoencefalicos, esclerosis muiltiple, paralisis transversa,
isquemia cerebral y condiciones parkinsonoides). 5. CONTRAINDICACIONES. Hipersensibilidad a los
componentes de la formula. Estado de confusion graves, asi como epilepsia. La administracion
simultanea de amantadina constituye una contraindicacion relativa. Hepatopatias graves que cursen
con insuficiencia hepatica e insuficiencia renal grave y estados severos de confusion mental.
Embarazo y lactancia. 6. PRECAUCIONES GENERALES. Este farmaco puede modificar la habilidad

de reaccion, por lo que afecta la participacion activa en el trafico rodado o manejo de maquinaria. Este
medicamento esta contraindicado en la insuficiencia hepatica y renal, asi como en estados de
confusién 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
experimentacion animal no proporciond indicios de efectos embriotéxicos/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. Segun la dosis administrativa, puede
aparecer vértigo, inquietud interna y motora e hiperexcitabilidad, cansancio, tension cefalica,
sequedad de boca, somnolencia, estrefiimiento y nauseas. En pacientes predispuestos se observd
una disminucién 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 poblacién mexicana, llevado a cabo en UNEBI
S. de R.L. de C.V. en Guadalajara, Jalisco; mediante un disefio cruzado, aleatorio, prospectivo, simple
ciego, longitudinal, unicéntrico, dosis unica, dos sesiones, dos secuenclas (A -B y B-A), aprobado por
la COFEPRIS, en 26 voluntarios sanos de ambos sexos. 6 a

provenientes del estudio de bioequivalencia de Memantina.

EFECTO ADVERSO No. DE PACIENTES
Hipertension Arterial 4
Fotofobia
Mareo
Lipotimia
Hipotension
Bradicardia
Cefalalgia
Somnolencia
Astenia
Odinofagia
Falta de concentracién

alalalw|anos oo

9. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO. La Memantina puede potenciar
la accion y los efectos secundarios de anticolinérgicos, L-dopa y agonistas dopaminérgicos (por
ejemplo, Bromocriptina). Debe evitarse la prescripcion conjunta de Memantina con otros
medicamentos con accién sobre NMDA (amantadina, ketamina, dextrometorfano). La administracién
simultdnea de Memantina con agentes antiespasmaédicos, dantroleno o baclofeno puede modificar
sus efectos, por lo que se debe ajustar la dosis. Los efectos de barbittricos y neurolépticos pueden
reducirse al administrarse en Memantina. Aquellos medicamentos con via de eliminacion catidnica
renal (cimetidina, ranitidina, quinidina, quinina, nicotina) pueden incrementar la concentracién sérica
de Memantina. Lo contrario sucede cuando se administran conjuntamente Memantina e
hidroclorotiazidas. 10. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD. No existen reportes que sefialen
algun efecto de la Memantina sobre la fertilidad, o bien que posea efectos cancerigenos, Tampoco
hay reportes que sefialen teratogenicidad. 11. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION. ORAL. Dosis,
exclusivamente para pacientes de 18 afios en adelante. La adaptacion del paciente se hara en forma
individual con una administracion lenta al principio del tratamiento. Las tabletas deben ingerirse sin
masticar y con liquido, con las comidas. La Ultima ingestién debe realizarse lo antes posible al
finalizar la tarde. Si no se prescribe de otro modo, se recomienda el siguiente esquema posolégico:

Dosis para el si

1ra. Semana Hasta 5 mg por dia
2da. Semana Hasta 10 mg por dia
3ra. Semana 15 mg por dia
4ta. Semana 20 mg por dia

La dosis maxima recomendada es de 10 mg/dia.

Dosis de mantenimiento en pacientes con insuficiencia renal: La dosis de mantenimiento se debe
adaptar igualmente segun la eficacia clinica y bajo control de la funcion renal, se sugiere no
administrar mas de 10 mg/dia. 12. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA
SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL. Las manifestaciones clinicas relacionadas con
la sobr ion son practi las mismas que se presentan con los efectos adversos, pero
con mayor intensidad, siendo las mas frecuentes: mareo, ataxia, hiperexcitabiidad de reflejos
osteotendinosos, opresion cefélica y sequedad de mucosas. En casos de ingesta accidental o
sobredosificacién se sugiere lavado gastrico energético y medidas de sostén convencionales. 13.
PRESENTACIONES. Caja con 7, 14, 28 y 56 tabletas de 10 mg y 20 mg. 14. LEYENDAS
PROTECCION. Literatura exclusiva para médicos. Este medicamento puede producir somnolencia y
afectar el estado de alerta, por lo que no debera conducir vehiculos 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 afios. No se deje al alcance, ni a la vista de los nifios.
Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx 15.
NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO. FARMACEUTICOS RAYERE, S.A. Emiliano Zapata
No 72, Col. Portales, C.P. 03300, Deleg. Benito Juarez, D.F., México. 16. NUMERO DE REGISTRO
DEL MEDICAMENTO. Reg. No. 229M2013 SSA IV.
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