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pacientes con un trastorno convulsivo, debe evitarse la administracion de Sertralina en 

pacientes con epilepsia inestable, y los pacientes con epilepsia controlada deben ser cui-

dadosamente supervisados. El farmaco debe interrumpirse en cualquier paciente que desa-

rrolle convulsiones. Insuficienca Hepatica: El uso de Sertralina en estos pacientes debe rea-

lizarse con precaucion, considerando una posible reducion de la dosis o de la frecuencia de 

administracion). Insuficiencia Renal: En esta poblacion de pacientes no se ban estudiado de 

forma adecuada los parametros farmacocineticos de Sertralina en estado estable, por lo 

que se recomienda precaucion cuando Sertralina se administre a pacientes con insuficien­

cia renal. Ancianos: El perfil y la incidencia de reacciones adversas en el anciano fueron 

similares al de los pacientes mas jovenes. IMAOs: No debe administrate Sertralina en aso-

ciacion con un IMAO, y deben transcurrir 14 dias entre la interrupcion del tratamiento con 

los IMAOs y el inicio del tratamiento con BESfTRAN®(Sertralina). A su vez no deben admi­

nistrate IMAOs antes de que hayan transcurrido 2 semanas, una vez suspendido el trata­

miento con Sertralina. Activacion de Mania/Hipomania: Se nan comunicado casos de 

mania e hipomania en aproximadamente el 0,4% de los pacientes tratados con Sertralina. 

Suicidio: Puesto que la posibilidad de un intento de suicidio es inherente a la enfermedad 

depresiva grave y puede persistir hasta que aparece una remision significativa, los pacien­

tes deben ser controlados estrechamente al principio del tratamiento. Embarazo y lactan-

cia: BESITRAN® (Sertralina) no debe utilizarse durante el embarazo o la lactancia, a menos 

que los beneficios superen los posibles riesgos. Las mujeres que potencialmente puedan 

quedar embarazadas, deben emplear un metodo anticonceptivo, si estan recibiendo BESI­

TRAN® (Sertralina). Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maqui-

naria: Sertralina no ejerce efectos sobre la funcibn psicomotora. Sin embargo, como los 

antidepresivos pueden alterar la capacidad fisica o mental requerida para el desempeno de 

tareas potencialmente peligrosas, como la conduction de vehiculos o el uso de maquina-

ria, el paciente debe ser advertido al respecto. Interacciones: IMAOs: (Ver Advertencias / 

Precauciones). Alimentos: Los alimentos no modifican significativamente la biodisponibili-

dad de Sertralina. Alcohol: La administracion conjunta de Sertralina y alcohol no potencio 

los efectos del alcohol sobre las funciones cognitiva y psicomotora en sujetos sanos; sin 

embargo, no se recomienda el uso concomitante de Sertralina y alcohol en pacientes depri-

midos. Litio: Se recomienda que se controlen los niveles plasmaticos de litio al comienzo 

del tratamiento con Sertralina, de forma que despues puedan hacerse los ajustes corres-

pondientes de la dosis de litio en caso necesario. La coadministracion con litio puede con­

ducir a una mayor incidencia de efectos secundarios asociados con la serotonina (5-HT). 

Farmacos serotoninergicos: La duracidn del periodo de lavado que debe existir antes del 

cambio desde un ISRS a otro no ha sido establecida. Debe realizarse un juicio clinico cui-

dadoso y prudente, particularmente cuando el cambio se realice desde farmacos de action 

prolongada. Hasta que se disponga de mas datos, los farmacos serotoninergicos como trip-

tofano o fenfluramine, no deben usarse de forma concomitante con Sertralina. Tratamiento 

electroconvulsivante (TEC): No existen estudios clinicos que establezcan los riesgos o 

beneficios del uso combinado de TEC y Sertralina. Induction de las enzimas microsomales: 

Sertralina no presents un efecto inductor clinicamente significative sobre las enzimas hepa-

ticas. Hipoglucemiantes: La coadministracion de Sertralina con tolbutamida dio lugar a 

pequenos cambios estadisticamente significativos de algunos parametros farmacocineti­

cos. No se ha observado interaction con glibenclamida. Estudios en animales ban demos-

trado una interaccion potencial con insulina, desconociendose el significado clinico de este 

hecho hasta el momento. Otras interacciones: Puesto que Sertralina se une a las proteinas 

plasmaticas, debe tenerse en cuenta el potencial de Sertralina para interaccionar con otros 

farmacos unidos a las proteinas plasmaticas. La coadministracion de Sertralina y diazepam 

dio lugar a pequenos cambios, estadisticamente significativos de algunos parametros far­

macocineticos. La administracion conjunta con cimetidina provoc6 una disminucion sus-

tancial del aclaramiento de Sertralina. Se desconoce la signification clinica de estos hallaz-

gos. Sertralina no tiene efecto sobre la acci6n beta-bloqueante del atenolol. No se ha obser­

vado interaccion con digoxina. Su coadministracion con warfarina desencadeno un peque-

no incremento aunque estadisticamente significativo del tiempo de protrombina, descono­

ciendose el significado clinico de este efecto. Por consiguiente, debe controlarse cuidado-

samente el tiempo de protrombina cuando se inicia o se interrumpe el tratamiento con 

Sertralina. Efectos secundarios: Los efectos secundarios que nan aparecido con una fre­

cuencia significativamente mayor que con placebo fueron: nauseas, diarrea/heces blandas, 

dispepsia, temblor, vertigos, insomnio, somnolencia, incremento de la sudoracion, seque-

dad de boca y disfuncion sexual masculina (principalmente eyaculacion retardada). Con 

muy poca frecuencia (0,8%) se nan comunicado elevaciones asintomaticas de las transa-

minasas sericas (SGOT y SGPT). Las alteraciones aparecieron normalmente en las prime-

ras nueve semanas del tratamiento y desaparecieron rapidamente tras la interrupcion del 

mismo. Excepcionalmente se han comunicado casos de hiponatremia que fueron reversi-

bles tras la interrupcion del tratamiento con Sertralina. A diferencia de los antidepresivos 

triciclicos, no se ha observado aumento de peso con el tratamiento; por el contrario, algu­

nos pacientes tratados con Sertralina pueden experimentar reduction del peso corporal. 

No se ha observado que Sertralina produzca dependencia fisica o psiquica. 

Sobredosrficacion: BESITRAN® (Sertralina) tiene un amplio margen de seguridad en el 

caso de sobredosificacion. No se han comunicado secuelas graves despues de una scbre-

dosis unica de Sertralina de hasta 6 g. Aunque no se han comunicado muertes cuando ser­

tralina fue administrada sola, si se han comunicado fallecimientos en casos en que se 

tomaron sobredosis de Sertralina en asociacion con otros farmacos y/o alcohol. Por consi­

guiente, todos los casos de sobredosis deben ser tratados de forma agresiva. No se reco­

mienda tratamiento especi'fico y no existen antidotos espeefficos para Sertralina. Se debe 

establecer y mantener la via aerea, asegurar una oxigenation adecuada y ventilation. El 

carbon activado, que puede utilizarse con sorbitol, puede sertanto o mas eficaz que la erne-

sis o lavado gastrico, y debe considerate como tratamiento de la sobredosis. Se reco­

mienda el control cardiaco y de los signos vitales junto con medidas generates de soporte 

y sintomaticas. Debido al gran volumen de distribution de Sertralina, es improbable que la 

diuresis forzada, dialisis, hemoperfusitin y la plasmaferesis sean beneficiosas. Lista de exen 

pientes: Cada comprimido contiene como excipiente: fosfato calcico dibasico, celulosa 

microcristalina, hidroxipropil celulosa, almiddn, glicolato s6dico, estearato magnesico, 

hidroxipropil metil celulosa, polietilen glicol, polisorbatos, di6xido de titanio (E171). 

Incompatibilidades: No se han descrito. Caductdad Cuatro anos. Precauciones especiales 

de conservadon: Lugar seco y temperatura inferior a 30° C. Presentaciones y PVP (IVA): 

BESITRAN® 50 mg, envase con 30 comprimidos, 5.799 ptas.(IVA) BESITRAN® 100 mg, 

envase con 30 comprimidos, 8.698 ptas (IVA). Con receta medica. Especialidad reembolsa-

bla por los Organismos de la Seguridad Social. Aportaciort reducida. Instrucciones de 

uso/manipulacidn: No son necesarias instrucciones especiales. Consufte la ficha tecnica 

completa del producto antes de prescribir. Para ma's informacion, dirigirse a: Laboratories 

PFIZER, S A Principe de Vergara, 109 28002 MADRID. 

https://doi.org/10.1017/S1134066500002733 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500002733


V 

sa 

as Ventajas, Menos Complicaciones 
— n® U2iO,( 

IJ) LL Q) LI U LNd 
SERTRALINA 

L A D I F E R E N C I A 

> JIPRESIOJlf ^ 

PREVENC10N 
die recaittlv recurrencias 

-*fe. 

https://doi.org/10.1017/S1134066500002733 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500002733


•»9n iB i 

Eficacia 
antipsicotica 

El tendra 
un futuro 

por delante 

https://doi.org/10.1017/S1134066500002733 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500002733


Eficacia 
antiDsicotica 

Serd lect 

Separa la eficacia de los SEP 

https://doi.org/10.1017/S1134066500002733 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500002733


1 . N O M B R E D a f c r a V U U 0 ( i a S ! i c i ^ £ C O M P O S i a ^ 
de4ing-Serrind[]Mmp;aimriimtosde8^ 
16rng-SaWtf16mg;a)nrpn™tosde2Drng-Sen*^ 
FARMACELmCKCDrpiriabsieaii^ Irrfcacicnesterapeuticas: 
Sodded* esta i&zij en d tabrraart) de la esquizoiena. Senfcfcd* rodebmitTaarsemsaiH^teemergencapara 
dataiapirlodebsirtii^dcgaaliiicioddepSorJbar^^ 
ad™^pi«af ja lu iH*ezalda,canosnaSrrB*s&bspBa^ 
caf i tar iHtecmbajzarJa^pirRAMKl^ 
4 6 5 das se inemertara la dosis en 4 mg hasb atearaar d itevalo de dosis de martenimiertQ dot™, oueesde 12-20 
mr jUa& l i jAdeb i iap^decaaapaaer tpodraau^ 
taiiraii!todeina*r«iii3*se pod* efecto 
ESIIE ajcfcs tfeboan hacerse preferortarerte despues de adrnn&ar la nueua dasis diartednui)s5c&Upfesidn arterial 
del paric* detab mmtararae drante d period) de la escafada de la dosis, asicomoenlapmBalasedelliatamienlode 
irrtiJira^unadimnicalteSriig^ 
saua. A r a m : AinpE in SE maslaran dtar ias enle mMiuos j&msyantiariosenunestrjaTofarmaratinaico.d 
praMidrlieBiipferamnpnariiimestepBrjerter^ 
y torn cmseojenna de ejus pueden sar mas sensMes a Ins efectiscaKiavasaiaresde sertindol puederesuBaradecuado 
Es^i^urBbsakJLidebd^roasla^yiM^dtiE&dgiiHisim 
ybefaadaSerdafWerir f i&yl fca^i fc&tfOT 
pjpastecmiist faBraiort latmrdafenanixto 
SemqaiBrewaesdarr&debdmniaslBrfiydTOdBnia^^ 

nifsaEsiaUIji deb doss ypaafeiEsfefctaseb dosis demaiA3wraer^p^^Bict[asci[o^starci3S,debeseguirs6el 
es^omieewraid^deescatebgKljetilkbdiss. C&itmaSB&tef' en pac&tesbd&dosp&iamenle con otros 
32$M3f2&^l\odEJrMr^dWaixi0rft)OTSB^ 
s i i ^ im in i l l cm i tads iM imGj ra iWodc^ 

•tt}Kr_43CDn!i2sriicarirjnes:Sodi]ltaf esB 
(laaiEfcqiEtinnitiiuxsqxpuixta 
apfcanlMtaaisialhpimatfEltepresra 
cm lapWiaira ro cnragliJa. S SE precsa un IfcaCanraiaf) diii^^sEiifeaMuntfiureliajahonadordepctasioparanoalterar 
d equiiilib dsl pf tsn. BUS cntaiiina3a b admntsfaaon de ctosriHicarnenloso^pijeoBninduarhipolaliefnia. 

ccrtaWcarJabadmEaarim 
45lrtoxota).K|iiemrtiMaiioata 
dei fc iaay&bSraa!ese^5DTbi i^yLaca iay53Diosprsd i^s* re 
sgjTj^^Ad-.o&iOEyprccaui i icsespeaatetee^ 
MrrtoafaaciKhil a, tti^fccfeSBnbW\pidmapa^aisi*irBSdchip*iaiin 
aJu^fadursxtedpafodijiriiinydebexaibriidsbd 
fJTmafl^iiirjsiiuoiafaBiiiesga decretory 
que rata un KamiBrto aroomfedE con timacos que abrgan d btervabQT (vease 
43 GnnHranSomnes) o con bs que in t im d rBfitortsroctesertWoLOIrosfecloiES 
de riesgo sin efffeireck) caoSiwascub; hipaltaCierr̂ hqpQnBajnesenibybfadicardia 
S&datat*seilWaiip<aH)cirjnmp3ci^queprese^ 
anaxb u ote candinfaES que piecfepongan a bs pacientes a una rqprjtersdnSedeberia 

(a i ter^OI^( .^GSaca^^cai t * iva loQToiHivado) >500msegen24 
paKts±tel_4B(lfficy&24paiiteelircara*oriicflfatf!»)li jcde26,5% 
(^canv*re5g^cscfeBanerte520y5Iflmsejl^de* 
ujuii<ijimpfaiBlJcas*sefi^y^su5mefeborjrjs.A^ 
mas tmHtmafc durante bs 3-6 primeras semanas de taiamierto, deberia realizarse 
una mnrtlareaafjri con ECGs periddioos en los paciertes trabdosconSetdolecP.Siel 
Han*) Qfa ecede bs 500 mseg, dene rtemmpose d tratamiento mnSerrJolecf. La 
hpntefiarma y b hpamagrKsemia deben conegirse y bs niveles de K* y Mg** deben 
mar&rerse dorto 41 largo normaL Los farmacos arfbsicaiaE pueden irtiMrbs efectos 
ceagenrsbsdebdopanraSeiilEara'SHoiiler^ 
n^^toSenirtenOTCUKferJosarafclrjsr^riiteOT 
uraesolar&cJebdosismBlertaydosisderratoroerto^i^^ 
lespuesbs de b hsufra y b pjuoisa, y obligar al ajuste del trabmiento anfidiabflico en paciertes diabaicos. D/soheaa &rf&-
Se conadoa que b Ssonesia brdb esti causada por la hiparaensibiliclacl cfe los receptores de la dopamina en Ice ganglios 
rasak5rimoira£ito*mbtoquro™radete[T^ 
uratajareidrnBdesitornasexrjapirarr^ 
pbzo con anf̂ pscSccs (espeoaknente a dosis albs) se ha asociado con el riesgo de aparici(5n de disdnesia tardia. En caso de 
quearBezcansitanasdeolsateSBbrrJra,toc^^ 
Serdolecf dbbe errpfearse con precaution en parierte con artececlertede crisis corrvulsiv3S.S^^ 
Se ha desoio b aparicidn de un complejo sintornalico potentialmente mortal, denominado en algunas ocasiones sindrome 
reurolepfco maTigno (SNMX asocado al tralamiertD con tarmacos antipsicoticos. Esta especialidad contiene j&cfosa Se nan 
descrito casos de intoterancia a este componente en nines y adolescentes. La cantidad presente en el preparado no es, 
probabfemente, suraerte paradesencarjenar bs shtomas de intolerancia 4.5 Interacciones con otros medicamentos y 
otras tbrmas de iiteraccion: Serdotecf es metabolrzado ampliamente por las isoenzimas CYP2D6 y CYP3A del sistema 
d^cirxnmoP45aLaCT^t i r re<aab&r^i r^ 
yolrosfirrnaras.OKTOUcori»irad6nplasrnatade 
smullaea Ituoxiliiia o paroxetina (inhibidores polentes de la CYP2D6), de modo que puede ser necesana una dosis de 
rrBterarnierto inlbrior de sertindol. Aunque no se ha investigado, caben esperar erectos similares con quinidina (un inhibidor 
potente de b CYP206). que adernas se sabe que prolonga el intervaio QT (vfetse 4.3.Contraindicaciones). Psrece ser que otros 
inhibidores potentiates de b CYP2D6 (sertralina, aritidepresrvos tricfclicos y propanolol) no influyen en la concentracion sfirica 
de scrtindoL En estudios ti vtose ha aemostrado que concentracicriesarlas de sertindol o de sus principales metabolites inhiben 
barMtaddebCn?2Daftreceserr^sertireWesunW^ 
de deitanetorbno sob se modified ligerarnente. Entre los sustratos de la isoenzima CYP2D6 se incluyen: B-bloqueantes, 
agertes anliarrtmicos, atejunos arffliipertensivos y una gran cantidad de neurolepticos y antidepresivos. Quinidina, fluoxetina y 
paroxetina bhiben de forma irrportante la CYP2D6. CYP3DADe las interacciones detectadas en las que intervienen sustratos 
de b CYP3A, ninguna alcana una magnrtud sulfciente para tener relevancia clfnica Se nan observado aumentos menores (< 
25%) de bs concentraciones plasmatkas de sertindol con antibidticos macrdlidos (p. ej. eritromicina, inhibidor de la CYP3A) 
y con antagonistas de bs carafes del caltio (inhibidores tevssdela CYP3A). Ketcconazol e itraconazol son inhibidores muy 
potentes de la CYP3A (vease 4.3 Contraindicaciones); sin embargo, en los metabolizadores lentos de la CYP2D6 el etecto 
inhibidor pedrta ser mucho mas importante dado que se inadivarfan tanto la CYP2D6 como la CYP3A. Entre los sustratos de 
b CYP3A se incluyen: irmuncrnxJuladores, antagonistas de los canales del calcio y agentes antiarritmicos de clase III. Los 
inhibidores mas ccoxidos de la CYFSA son canetidina, muchos antjtungicos imidazOlicos y antibfflicos macrdlidos. Los agentes 
que indxen las isoenzinas CYR en especial carbamazepina y fenitolna, aumentan de forma considerable el metabolismo de 
serfindol y pueden disminuir entre 2 y 3 wees su concentracidn plasmalica. En caso de disminucidn de la elicacia antipsiedtica 
en bs parientes que retiben tfidiosfarmaoos u otros inductores enzimaticos, puede ser preciso un ajuste de la dosis de SerdolecF 
hasta el limfle superior del rango de dosificacidn. Otros inhibidores potentes de las isoenzimas CYP2D6 y CYP3A pueden 
aumentar el AUC y la Cm, de sertindol, por lo que debe considerate una disminucidn de la dosis de Serdolecf en aquelios 
paciertes que tomen dichos Srmacos. 4.6 Embarazo y lactancia: Mo se ha establecido la seguridad de Serdolecf durante 
el embarazo y, por lo tanto, no debe utilizarse durante el mismo. Sertindol no rue teratog&iico en estudios de reproduction animal. 
Un estudio peri/postnatal en ratas mostrrj una disminucidn de la fertilidad a dosis dentro del rango terapriutico para humanos 
(02 mgKa/dra) y, a dosis mas altas, una disminucidn de la supervivencia del cachorro en el periodo initial de la lactancia, una 
reduction en la ganancia de peso y un retraso en el desarrollo de los cachorros a dosis para las que no sedescartd la posibilidad 
de toxicidad matema Sertindol se excreta en la leche de ratas, pero no se sabe si tambi&i se excreta en la leche humana. Por 
tanto, Serdolecf* no debe administrase durante la lactancia. Las madtes lactantes no deben amamantar si estan bajo tratamierto 
con Serdolecf. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria: Sertindol no es sedante, pero debe 

aconsejarse a bs pacientes que no conduzcan ni manejen maquinaria hasta conocer su particular sensibilidad al farmaco. 4.8 
Reacriones adversas: Bectossecundarios: En ensayos clinicos, los efectos adversos con una incidencia superior al 1 % 
asotiaocs a fa utilization de Serdolecf y signiflcativamente diferertes del placebo fueron (en orden de frecuencia descendente): 
rinitistongesfion nasal, eyaculacidn anormal (disminucidn del volumen de eyaculacirjn), mareos, sequedad de coca, hipotension 
postural, aumento de peso, edema perifrjrico, disnea, parestesias y prolongacidn del intervaio QI Bedos extapianidals (ESEP): 
La iiidentia en paciertes tratados con Serdolecf en los que se ha comunicado la aparicidn de episodios adversos relacionados 
con bs ESER fue similar a la observada en los pacientes que segulan tratamierto con placebo. AdemSs, en ensayos clinicos 
cortrofados con placebo ef porcentaje de pacientes en tratamierto con Serdolecf que necesitaron medication anti-ESEP, fue 
simibraldelosquerecibieron placebo. DisminuoOn del volumen de eysulxidn: Los pacientes varones pueden experimentar 
una disminucidn del volumen de eyaailacidn. Este sintoma, que por lo general aparece enlosdosprimeros meses de tratamiento, 
no suele asociarse a una disminucidn de la libido, de la erection ni del orgasmo. Los paciertes producer espermatozoides, por 
toque tes debe leconenfobufflirationden^odosarticorc 
se recupera el volumen normal de eyaculacidn al cesar el tratamiento. Peso corpoistN igual que ocurre con la administracidn 
de otros tarmacos artipsiedtjeos, debe informarse a los paciertes sobre la posibilidad de aumento de peso durante el tratamiento 
con Serdolecf. Muy raramente se nan descrito convulsiones, hiperglucemia y sincope. Se recomienda realizar un ECG para 
verifcar d intervaio QT en pacientes que presenter un sincope y convulsiones en el curso del tratamiento con Serdolecf*. En 
comparatidn con los grupos de control, se observd en el analisis microsedpico de orina de pacientes tratados con Serdolecf 
una mayor frecuencia de eritrocitos y leucocitos. La relevancia clfnica de este hallazgo aun no esta" clara. En tratamientos a largo 
plazo (de meses a ahos) pueden surajr trastomos del movimiento (en particular discinesia fardia) durante o incluso despues 
del tratamierto (vease 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo). 4.9 Sobredosificacidn: La experiencia con 
Serdolecf en cuarto a sobredosis agudas es limitada. Los pacientes que nan recibido dosis estimadas de hasta 240 mg se nan 
recuperadosin secuelas En general, los signos y si'ntomas de sobredosis comunicados fueron somnolentia, habla incomprensible, 
taquicardia, hipotensidn y prolongacidn transitoria del intervaio QI Tratamiento: En caso de sobredosis aguda, debe asegurarse 
la permeabilidad de las vias a&eas y el mantenimiento de una oxigenacidn adecuada La vlgilancia cardiovascular debe comenzar 
inmediatamente, con monitorizacidn de la conduccidn cardiaca para detectar la aparicidn de posibles arritmias. Se debe instalar 
una vra irtravenosa y consideiar la administracidn de carbdn activado con laxantes. Asimismo, debe valorarse la posibilidad de 
una poliintoxicacidn. Es necesario instaurar las medidas de apoyo adecuadas teniendo en cuenta que no existe un antidoto 
especHico y que el firmaco no es dializable. La hipotensidn y el oolapso circulatorio deben tratarse con las medidas adecuadas 
como liquidos intravenosos. Si se utilizan agentes simpaticomimeticos como soporte cardiovascular, no deben ernplearse 
adreralina ni dopamina dado que la estimulacidn B, combinada con el antagonismo a i asociado a sertindol, puede agravar la 
hipotensidn. La administracidn simuftaYiea con frarmacos antimlmicoscomo quinidina, disopiramida y procainamida, conllevan 
un riesgo teonco de prolorgati* del intervaio QT qire fjodra 
en caso de que aparezcan sfrtomas extrapiramidaies graves. Se debe continuar la supervision y vigilancia medica minuciosas 
hasta la recuperacidn del paciente. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: 5.1 Propiedades farmacodinamicas: 
Cddigo ATC: N05A. Serdolecf es un faVmaco antipsiedtico selectivo anivel limbico. Se ha propuesto que el perfll neurofarmaooldgico 
de sertindol como anipsiedfico es resultado de su efecto inhibidor selectivo sobre las neuronas dopamindrgicas mesolimbicas 

y se debe a los efectos inhibidores equil ibrados que ejerce sobre los receptores dopaminergicos 
D2 y serotonindrgicos 5HT2, asi como sobre los receptores adrenergicos a,. En estudios 
de farmacologia animal se ha observado que sertindol inhibe de forma espontinea neuronas 
dopamindrgicas activas en el area del tegmenta ventral (ATV) mesolimbico con un ratio de 
selectividad de mds de cien comparado con neuronas dopaminergicas de la regidn compacta 
de la sustancia negra (CSN). Se considera que la inhibicidn de la actividad de la CSN es 
responsable de los efectos secundarios motores asociados a muchos Simacos antipsiedticos. 
Se sabe que los tarmacos antipsiedticos aumentan los niveles seTicos de prolactina por 
medio del bloqueo dopamindrgico. Los pacientes que recibieron Serdolecf permanecieron 
dentro de los limites normales, tanto en estudios a corto plazo, como durante la exposicidn 
prolongada (un ano) a sertindol. Sertindol caiece de efectos sobre los receptores muscannicos 
e histaminicos-H!, hechos confirmados por laausencia de efectos anticolindrg icosysedantes 
relacionados con estos receptores. 5.2 Propiedades farmacocineticas: La eliminacidn 
de sertindol se produce mediante metabolismo hepa'tico, con una semivida terminal media 
de aproximadamente 3 dias. Despues de administrar dosis multiples de sertindol, su 
aclaramiento disminuye hasta una media de dosis multiples de 14 l/h (las mujeres tienen 
un aclaramiento aproximadamente un 20% menor que el de los varones, aunque los 
adaramiertcB mrregidos para la masa magra son rampaiab^ 
de multiples dosis, la acumulacidn es superior a la prevista con una dosis unica debido al 
aumento de la biodisponibilidad sistemica Sin embairjo, en la rase de equilibrio, el aclaramiento 
es independiente de la dosis, y las concentraciones son proportionate a esta. Existe una 

variabilidad interpersonal moderada en la farmacotindtica de sertindol, que se debe al polimorfismo del citrocromo P4502D6 
(CYP2D6). Los metabolizadores lentos (hasta un 10% de la poblacidn) presentan un aclaramiento de sertindol que corresponde 
a entre la mitad y un tercio de los que son metabolizadores rripidos de la CYP2D6. Las concentraciones de sertindol no predicen 
el efecto terapeutico en un paciente concrete y, por tanto, el metodo mas adecuado para conseguir la individualizacidn de la dosis 
es la.evaluacidn del efecto terapdutico y de la tolerabilidad. Absorcidn: Serdolecf se absorbe bien, con un T ^ de sertindol 
despuds de la administracidn oral de aproximadamente 10 horas. Los diferertes niveles de dosis son bioequivalentes. Los 
alimentos y los antiacidos con aluminio-magnesio no producen efectos importantes desde el punto de vista clinico sobre la 
velotidad o el grado de absorcidn de sertindol. Distribucidn: El volumen aparente de distribucidn (V(VF) de sertindol despues 
de varias dosis es de aproximadamente 20 I/Kg. Sertindol se une a las proteinas plasmriticas en un porcentaje apraximado de 
99,5%, principalmerte a la albumina y a la glucoproteina acida a,. En los pacientes tratados con las dosis recomendadas, el 
90% de las concentraciones determinadas estan por debajo de 140 ng/ml (-320 nmoU). Sertindol penetra en los hematies con 
una relacion sangre/plasma de 1,0. Asimismo, sertindol atraviesa las barreras hematoenceHlica y placentaria. /VfeH»//smo:Se 
han identificado dos metabolites en el plasma humano: el dehidrosertindol (por oxidacidn del anillo imidazolidindnico) y el 
norsertindol (por N-desalquilacidn). Las concentraciones de dehidrosertindol y norsertindol son aproximadamente del 80% y 
40% del compuesto original, respectivamente, en estado de equilibrio estacionario. La actividad de sertindol se debe prindpalmente 
al farmaco original y los metabolites no parecen produtir efectos farmacoldgicos importantes en los seres humanos. Exerecidn: 
Sertindol y sus metabolites se eliminan miry lentamente, con una recuperacidn total de 50-60% de la dosis oral radiomarcada, 
14 das despuds de la administracidn. Aproximadamente un 4% de la dosis se excreta por la orina en forma de frimaco inaltaado. 
La principal vfa de exerecidn es la fecal, siendo esta la responsable de la exerecidn del resto del fdrmaco inalterado y de sus 
metabolite. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad: La toxicidad aguda de sertindol es baja. En estudios de toxicidad crbnica 
en ratas y perros (3-5 veces la exposicidn clfnica) se observaron diferertes efectos, que concuerdan con el perfil farmacoldgico 
del producto. En estudios de reproduccidn animal no se han evidenciado efectos teratogenicos. La exposicidn de las ratas durante 
el ultimo trimestre de la gestacidn y durante la lactancia, ha resultado en una disminucidn de la fertilidad de la descendencia 
para dosis dentro del rango terapdutico para humanos (0,2 mg/Kg/dia). El apareamiento y la fertilidad se vieron afectados en 
ratas machos adultos a dosis superiores a 0,04 mg/Kg/dia. La disminucidn de la fertilidad en adultos, que era reversible, se 
atribuyd al perfil farmacoldgico de sertindol. Sertindol no fue tdxico en una serie de estudios in vitro e in vivo de genotoxicidad. 
Estudios de carcinogenicidad en el ratdn y en la rata no indicaron desarrollo ninguna de tumores relevantes para el uso clinico 
de sertindol. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Relacidn de excipientes: Comprimidos: almiddn de marz, monohidrato 
de lactosa, hidroxipropilcelulosa, celulosa microcristalina, croscarmelosa sddica, estearato magndsico, macrogol 400, 
hidroxipropilmetilcelulosa y didxido de titanio (E171). 6.2 Incompatibilidades: No se fan descrito. 6.3 Periodo de validez: 
Los comprimidos de Serdolecf* tienen un pen'odo de validez de 24 meses. 6.4 Precauciones especiales de conservation: 
Los comprimidos se mantendrdn en el envase original para protegerlos de la luz. 6.5 Naturaleza y contenido del envase: 
Los comprimidos de Serdolecf de 4 mg, 8 mg, 12 mg, 16 mg, 20 mg y 24 mg se presentan en envases de carton, oscurecidos 
en su interior, conteniendo un laminado de PVC/PVdC (claro o bianco) con folio de aluminio, incluyendo: el envase de 4 mg: 
30 y 98 comprimidos, y los envases de 8 mg, 12 mg, 16 mg, 20 mg y 24 mg: 28 comprimidos. 6.6 Instrucciones de 
uso/manipulacidn: No serequieren precauciones especiales. 7. Nombre o razdn social y domicilio permanente 
o sede social del titular de la autorizacidn: H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, DK-2500 Copenhague-Valby, 
Dinamarca. 8. CON RECETA MEDICA. 9. PRESENTACIONES COMERCIALIZADAS Y PVPIVA: Serdolecf 

4 mg, 30 comprimidos, 10.724 pts: SerdoiecP 4 mg, 98 comprimidos, 30.059 pts; • • 
Serdolecf 12 mg, 28 comprimidos, 21.058 pts; Serdolecf 16 mg, 28 comprimidos, 
25.917 pts; Serdolecf 20 mg, 28 comprimidos, 29.803 pts.10. CONDICIONES I 
DE PRESTACION FARMACEUTICA DEL SNS: A estas especialidades les I I I I 
corresponde APORTACI6N REDUCIDA. 11. ULTIMA REVISION DEL TEXTO: J-M*alTech 
Abril 1997. CONSULTE LA FICHA TECNICA C0MPLETA DEL PRODUCTO ANTES — ~ 
DE PRESCRIBE ® Marca Registrada de H. Lundbeck. A/S. 
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