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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a utilizar el producto, lea de-
tenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para
su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas, aun si poseen su mismo proble-
ma, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave, o si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Queé contiene Insertec?

Insertec contiene sertralina, una sustancia per-
teneciente a la familia de los antidepresivos de-
nominados inhibidores selectivos de la recapta-
cion de serotonina.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Insertec?

Insertec esta indicado:

En adultos, para el tratamiento de:

- Trastorno depresivo mayor.

- Trastorno obsesivo compulsivo (TOC).

- Trastorno de angustia con o sin agorafobia.

- Trastorno por estrés postraumatico.

- Trastorno disférico premenstrual.

- Fobia social.

En nifios y adolescentes (de 6 a 17 afos), para el
tratamiento de:

-TOC.

¢En qué casos no debo tomar Insertec?

No debe tomar Insertec si usted:

- Es alérgico a sertralina o a cualquiera de los
componentes del producto (ver “Informacién adi-
cional”).

- Se encuentra, o se ha encontrado recientemente,
bajo tratamiento con inhibidores de la monoaminooxi-
dasa (como moclobemida, linezolida, selegilina).

- Se encuentra bajo tratamiento con pimozida.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun
otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Tiene problemas de dependencia al alcohol o sus-
tancias de abuso.

- Padece glaucoma de angulo cerrado.

- Presenta antecedentes de mania o hipomania.

- Padece o ha padecido convulsiones o crisis epi-
|épticas.

- Ha notado que baja de peso.

- Presenta tendencia al sangrado.

- Presenta antecedentes de niveles bajos de so-
dio en sangre.

- Recibe terapia electroconvulsiva.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embara-
zada o podria estarlo?

Antes de comenzar a tomar Insertec, debe infor-
marle a su médico si estd embarazada, presume
estarlo o si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amaman-
tando?
Si, debe informarle si estd amamantando.

¢Es importante que informe a mi médico si he
padecido otras enfermedades?

Si, informele especialmente si presenta anteceden-
tes personales o familiares de alguna enfermedad
psiquiatrica (como trastorno bipolar, depresién) o
de comportamiento suicida.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando
otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que
estd tomando, incluyendo aquellos de venta libre,
vitaminas o suplementos dietarios. Esto es impor-
tante ya que sertralina, puede afectar la accion y
eliminacién de otros medicamentos y/o éstos pue-
den afectar la accion del producto. En especial
informele si esta bajo tratamiento con: litio, venla-
faxina, escitalopram, sumatriptan, desipramina, imi-
pramina, nortriptilina, fentanilo, tramadol, triptofano,
buspirona, anfetaminas, hierba de San Juan, aspiri-
na, ibuprofeno, diclofenac, warfarina, farmacos que
afecten la funcion plaquetaria (como clopidogrel),
tolbutamida, propafenona, flecainida, atomoxetina,
dextrometorfano, metoprolol, nevibolol, perfenazi-
na, tioridazina, tolterodina, fenitoina, clorpromazi-
na, eritromicina, quinidina, amiodarona, tacrolimus.

¢Qué dosis debo tomar de Insertec y por cuan-
to tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el
tiempo que su médico le ha indicado. La dosis
dependera de su enfermedad. Sumédico le indicara
la dosis que mas se adecua a sus necesidades.

La dosis inicial podra variar entre 25 y 50 mg/dia
y, la dosis de mantenimiento (dosis diaria), entre
50-200 mg/dia.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario
modificar la dosis de Insertec?
No, si usted padece insuficiencia renal no es nece-

sario modificar la dosis.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario
modificar la dosis de Insertec?

Si, si usted padece de insuficiencia hepatica leve,
su médico reducira su dosis a la mitad. Si usted pa-
dece insuficiencia hepéatica de moderada a severa,
su médico decidira si este producto es adecuado
para usted.

¢En los pacientes de edad avanzada, es nece-
sario modificar la dosis de Insertec?

No, no es necesario modificar la dosis en pacientes
de edad avanzada.

£Como debo tomar Insertec?
Los comprimidos deben tomarse una vez al dia,
por la mafiana o por la noche.

£Qué debo hacer si necesito interrumpir el tra-
tamiento con Insertec?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su mé-
dico le indicara como proceder de manera segura.
En general, la dosis debe reducirse gradualmente
para evitar efectos no deseados (efectos de retira-
da). No deje de tomar Insertec repentinamente sin
haber hablado con su médico.

£Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Insertec?

Si usted olvido tomar una dosis, témela tan pronto
como lo recuerde. En caso de alcanzar el horario
de la siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

£Qué debo hacer si tomo una dosis de Insertec
mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada, consulte a
su médico.

En caso de sobredosificacién, concurrir al hospi-



tal mas cercano o consultar a los centros toxico-
l6gicos de:

Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Debo adoptar alguna precaucion con alimentos
o bebidas durante el tratamiento con Insertec?
Evite consumir alcohol durante el tratamiento con
Insertec.

¢Puedo conducir, operar maquinarias pesadas o
realizar tareas peligrosas durante el tratamiento
con Insertec?

Debido a que sertralina puede causar somnolencia
o afectar su capacidad de reaccion, evite realizar
tareas peligrosas o que requieran completa aler-
ta mental hasta que conozca cémo le afecta el
producto.

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Insertec?

Como todos los medicamentos, Insertec puede
causar reacciones adversas en algunos pacientes.
Las reacciones adversas observadas con mayor
frecuencia con sertralina incluyen: palpitaciones,
dificultades visuales, nauseas, diarrea, heces blan-
das, boca seca, malestar después de comer, cons-
tipacién, vémitos, fatiga, disminucion del apetito,
mareos, somnolencia, temblor, insomnio, agitacion,
disminucion de la libido, eyaculacién insuficien-
te, disfuncion eréctil, trastornos de la eyaculacion,
disfuncion sexual (hombre), sudoracién excesiva.
Se ha observado un aumento del riesgo de fracturas
en pacientes que toman este tipo de medicamentos.
Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa
no mencionada aqui, consulte a su médico.

¢£Qué debo hacer si mi estado de danimo empeora?
Consulte inmediatamente a su médico si usted
nota un empeoramiento de sus sintomas: experi-
menta preocupacion extrema, inquietud, dificultad
para dormir o permanecer dormido, presenta un
comportamiento agresivo, irritabilidad, impulsivi-
dad o piensa en hacerse dafo.

Asegurese que sus familiares o la persona encar-
gada de cuidarlo conozcan estos sintomas, de
modo que puedan llamar al médico si usted no
puede buscar ayuda por si mismo.

¢Puede presentarse alguna otra reaccion adver-
sa seria?

Si, puede presentarse sindrome serotoninérgico,
que requiere inmediata asistencia médica. Los
sintomas del sindrome serotoninérgico pueden
incluir: agitacion, alucinaciones, latidos rapidos
del corazén, cambios rapidos en la presion arte-
rial, mareos, rubor, aumento de la temperatura
corporal, temblor, rigidez, movimientos musculares
involuntarios, reflejos exagerados, pérdida de la
coordinacion, nauseas, vomitos, diarrea.

¢Como debo conservar Insertec?

Debe conservarse a una temperatura no superior
a los 30°C, preferentemente en su envase original
y protegido de la humedad. No utilice el producto
después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del
alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Insertec 25:

Cada comprimido contiene:

Sertralina clorhidrato 28,0 mg (equivalente a 25 mg
de sertralina).

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, fosfato de
calcio dihidrato, celulosa microcristalina PH 200,
povidona, almidoén glicolato de sodio, talco, estea-
rato de magnesio, c.s.p. 1 comprimido.

Insertec 50:

Cada comprimido ranurado contiene:

Sertralina clorhidrato 56,0 mg (equivalente a 50 mg
de sertralina).

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, fosfato de
calcio dihidrato, celulosa microcristalina PH 200,
povidona, almidon glicolato de sodio, talco, estea-
rato de magnesio, c.s.p. 1 comprimido.

Insertec 100:

Cada comprimido ranurado contiene:

Sertralina clorhidrato 112,0 mg (equivalente a 100 mg
de sertralina).

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, fosfato de
calcio dihidrato, celulosa microcristalina PH 200,
povidona, almidon glicolato de sodio, talco, estea-
rato de magnesio, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:
Insertec 25
Envases con 30 comprimidos.

Comprimidos oblongos, color blanco, codificados en

una cara con IS 25 y con logotipo Baliarda en la otra
cara.

Insertec 50
Envases con 30 y 60 comprimidos ranurados.

Comprimidos oblongos, ranurados, color blanco, codi-

ficados en una cara con IS 50 y con logotipo Baliarda
en la otra cara.

Insertec 100
Envases con 30 y 60 comprimidos ranurados.

Comprimidos oblongos, ranurados, color blanco, codi-

ficados en una cara con IS 100 y con logotipo Baliarda
en la otra cara.

“Este medicamento debe ser usado bajo pres-
cripcion y vigilancia médica, y no puede repetir-
se sin nueva receta médica”.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones
adversas, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro
aspecto, podra consultar el prospecto de Insertec
en la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que estéa en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.
asp o llamar a ANMAT responde:

&Q 0800-333-1234.

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o
con nuestro centro de atencién telefonica:

Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49.313
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires
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