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luga a pequenos cambios, estadisticamente significativos, de algunos parametros farmacocineticos. 
La administration conjunta con cimetidina provoco una disminucibn sustancial del aclaramiento de 
Sertralina. Se desconoce la signification clinica de estos hallazgos. Sertralina no tiene efecto sobre la 
action beta-bloqueante del atenolol. No se ha observado interaction con digoxina. Warfarina: Su 
coadministration con warfarina desencadeno un pequeno increments, aunque estadisticamente 
significative, del tiempo de protrombina. Por consiguiente, debe controlarse cuidadosamente el tiempo 
de protrombina cuando se inicia o se interrumpe el tratamiento con Sertralina. (Ver Efectos 
secundarios). Farmacos metabolizados por el Citocromo P45Q (CYP) 2D6: Existen diferencias entre los 
antidepresivos en el grado de inhibition clinicamenle imports nte de aquellos farmacos metabolizados 
por el isoenzima CYP 2D6. La administration cronica de Sertralina mostro una elevation minima de los 
niveles plasmatics de la deslpramina en el estado estable (un marcador de la actividad enzimatica del 
isoenzima CYP 2D6). Farmacos metabolizados por otros enzimas CYP: La administration cronica de 200 
mg al dia de Sertralina no inhibe la 6-G-hidroxilacion del Cortisol enddgeno ni el metabolismo de 
carbamazepina ni el de terfenadina mediados por el CYP 3A3/4. La administration cronica de 200 mg al 
dia de Sertralina no afecta a las concentraciones plasmaticas de tolbutamida, fenitoina y warfarina, lo 
que sugiere que Sertralina no es un inhibidor clinicamente relevante del CYP 2C9. La administration 
cronica de 200 mg al dia de Sertralina no afecta a las concentraciones plasmaticas de diazepam, lo que 
sugiere que Sertralina no es un inhibidor clinicamente relevante de CYP 2,09. Estudios in vitro indican 
que Sertralina tiene un potential pequeno o ninguno para inhibir CYP 1A2. Induction de las enzimas 
microsomales: Sertralina no presenta un efecto inductor clinicamente significativo sobre las enzimas 
hepaticas. Litio: La administration combinada de litio y Sertralina no altero la farmacocinetica del litio, 
pero dio como resultado un incremento de los temblores en relation al placebo, indicando una posible 
interaction farmacodinamica. Como con otros ISRS, se recomienda precaution cuando se co-
administre Sertralina con otras medicaciones, tales como litio, que pueden actuar via mecanismos 
serotoninergicos. (Ver Advertencias y precauciones especiales de empleo). Tratamientos 
electroconvulsivantes (TEC): No existen estudios clinicos que establezcan los riesgos o beneficios del 
uso combinado de TEC y Sertralina. Embarazo y lactancia: Solo debe utilizarse BESITRAN® (Sertralina) 
durante el embarazo, cuando los beneficios superen los posibles riesgos. Las mujeres que 
potencialmente puedan quedar embarazadas, deben emplear un metodo anticonceptivo si estan 
recibiendo BESITRAN® (Sertralina). No se recomienda su uso en mujeres durante la lactancia a menos 
que, a juicio del medico, el beneficio suoere al riesgos. Efectos sobre la capacidad para conducir 
vehiculos y utilizar maquinaria: BESITRAN® (Sertralina) no ejerce efectos sobre la funcidn psicomotora. 
Sin embargo, como los farmacos usados para el tratamiento de la depresion, TOC o el panico pueden 
alterar la capacidad fisica o mental requerida para el desempeho de tareas potencialmente peligrosas, 
como la conduction de vehiculos o el uso de maquinaria, el paciente debe ser advertido al respecto. 
Efectos secundarios: Los efectos secundarios que aparecieron con una frecuencia significativamente 
mayor que con placebo fueron: nauseas, diarrea/heces blandas, anorexia, dispepsia, temblor, vertigos, 
insomnio, somnolentia, incremento de la sudoracibn, sequedad de boca y disfuntion sexual masculina 
(principalmente eyaculacion retardada). Informes voluntaries de acontecimientos adversos 
temporalmente asociados con Sertralina que pueden no tener una relation causal con el farmaco 
incluyen los siguientes: vomitos, dolor abdominal, trastornos del movimiento (tales como sintomas 
extrapiramidales y anomatias de la marcha), convulsiones, irregularidades de la menstruation, 
hiperprolactinemia, galactorrea, eritema (incluyendo informes poco frecuentes de eritema multiforme) 
y, rara vez, pancreatitis y acontecimientos hepaticos graves (incluyendo hepatitis, ictericia e 
insuficiencia hepatica). Se han comunicado con poca frecuencia casos de reacciones por retirada. Como 
con otros antidepresivos, los siguientes acontecimientos adversos se han comunicado con poca 
frecuencia y no pueden distinguirse de los antecedentes naturales de la enfermedad subyacente: 
parestesia, hipoestesia, sintomas depresivos, alucinaciones, reacciones agresivas, agitation, ansiedad 
y psicosis. Con muy poca frecuencia (0,8%) se han comunicado elevaciones asintomaticas de las 
transaminasas sericas (SGOT y SGPD, asociadas a la administration de Sertralina. Las alteraciones 
aparecieron normalmente en las primeras nueve semanas del tratamiento y desaparecieron 
r;i pi dame nte tras la interruption del mismo. Excepcionalmente se han comunicado casos de 
hiponatremia que fueron reversibles tras la interruption del tratamiento con Sertralina. Algunos casos 
se debieron posiblemente al sindrome de secretion inadecuada de hormona antidiuretics. La mayoria 
de los casos se observaron en pacientes ancianos, y en pacientes que estaban recibiendo diureticos u 
otras medicaciones. Se han comunicado casos excepcionales de alteration de la funcion plaquetaria y/o 
resultados clinicos de laboratorio anormales en pacientes que tomaban Sertralina. Si bien ha habido 
informes de hemorragias o purpuras anormales en varios pacientes que tomaban Sertralina, no esta 
clam que Sertralina tuviera un papel causal. El perfil de efectos secundarios comunmente observado 
en pacientes con TOC, fue similar al observado en pacientes con depresion. Sobredosificacion: 
BESITRAN® (Sertralina) tiene un amplio margen de seguridad en el caso de sobredosificacion. No se 
han comunicado secuelas graves despues de una sobredosis linica de Sertralina de hasta 8 g. Aunque 
no se han comunicado muertes cuando Sertralina 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 consiguiente, todos los casos de sobredosis deben ser tratados de forma agresiva. No 
existe tratamiento especifico y tampoco antidotos especificos para Sertralina. Se debe establecer y 
mantener la via aerea, asegurar una oxigenacion adecuada y ventilation. El carbon activado, que puede 
utilizarse con Sorbitol, puede ser tanto o mas eficaz que la emesis o lavado gastrico, y debe 
considerate como tratamiento de la sobredosis. Se recomienda la monitorizaclon cardiaca 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, la dialisis, la hemoperfusion y la 
plasmaferesis sean beneficiosas. Lista de excipientes: Cada comprimido contiene como excipiente: 
Fosfato calcico dibasico, celulosa microcristalina, hidroxipropil celulosa, almidon glicolato sodico, 
estearato magnesico, hidroxipropil metil celulosa, polietilen glicol, polisorbatos, dioxido de titanio 
(E171). Incompatibilidades: No se han descrito. Caducidad: 4 arlos. Precauciones especiales de 
conservation: Mantener en lugar seco y a temperatura inferior a 30°C. Instrucciones de 
uso/manipulacion: No son necesarias instrucciones especiales. 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 reembolsable por los Organismos de 
la Seguridad Social. Aportacion reducida. Instrucciones de uso/manipulacion: No son necesarias 
instrucciones especiales. Consulte la ficha tecnica completa del producto antes de prescribir. Para mas 
information, dirigirse a: Laboratories PFIZER, S.A. Principe de Vergara, 109.28002 MADRID. 

Marcas registradas de sertralina en diferentes mercados: ZOLOFT®, 
LUSTRAL*, BESITRAN*, SERLAIN*, ALTRULINEe, TRESLEEN*, ZOLOF* 
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1 . NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Serdolecf 2 . COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Comprimidos 
de 4 mg - Sertindol 4 mg; comprimidos de 8 mg - Sertindol 8 mg; comprimidos de 12 mg - Sertindol 12 mg; comprimidos de 
16 mg - Sertindol 16 mg; comprimidos de 20 mg - Sertindol 20 mg; comprimidos de 24 mg - Sertindol 24 mg. 3. FORMA 
FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos para administration oral. 4. DATOS CLiNICOS: 4.1 Indicaciones terapeuticas: 
Serdolect' esta indicado en el tratamiento de la esquizofrenia. Serdolecf no deberia utilizarse en situation de emergencia para 
el alivio rapido de la sintomatologia al initio del episodio agudo. 4.2 Posologia y forma de administracion: Serdolecf' s e . 
administra por via oral una vez al dia, con o sin alimentos. En los pacientes en los que se requiera sedacidn, puede administrarse-
conjuntamente con bsnzodiacepina. A t / f c T o d o s los pacientes deberan iniciar el tratamiento con 4 mg/d'a de Serdolecf. Cada 
4 0 5 dias se incremental la dosis en 4 mg hasta alcanzar el intervalo de dosis de mantenimiento Optimo, que es de 12-20 
mg/dia. En funcion de la respuesta de cada paciente, podra aumentarse la dosis hasta un rrfiximo de 24 mg/dia. Durante el 
tratamiento de mantenimiento se podran efectuar nuevos ajustes de la dosis en funcion de la valoracirjn de la respuesta clinica. 
Estos ajustes debet* hacerse preferentemente despues de administer lanueva dosis durante al menos 5 das. La presidn arterial 
del paciente deberia monitorizarse durante el periodo de la escalada de la dosis, asi como en la primera fase del tratamiento de 
mantenimiento. Una dosis initial de 8 mg o un incremento rSpido de la dosis aumenta significativamente el riesgo de hipotensidn 
severa. Ancianos: Aunque no se mostraron diferencias entre individuos jOvenes y antianos en un estudio farmacotinetico, el 
producto debe emplearse con precaution en estos pacientes hasta disponer de mayor experiencia clinica. En pacientes ancianos, 
y como consecuencia de que pueden ser mas sensibles a los efectos cardiovasculares de sertindol, puede resultar adecuado 
realizar una escalada de la dosis mas lenta y utilizar dosis de mantenimiento inferiores. Nines: No se han establecido la seguridad 
y la eficacia de Serdolecf* en ninos. Alteration de la funcion renal: Se puede administrar Serdolecf* a las dosis habituales en 
pacientes con insuficiencia renal. La hemodialisis no modifica la famnacocinetica de sertindol. Alteration tie la tuntioh hepatica: 
Se requiere una escalada de la dosis ma's lenta y dosis de mantenimiento inferiores en pacientes con insuficiencia hepatica 
leve/moderada. Volvera iniciar la escalada de dosis de Serdolecf" en pacientes en los queseha suspendido el tratamiento: Si 
se reanuda el tratamiento en pacientes que han permanecido menos de una semana sin tomar Serdolecf, no es necesaria una 
nueva escalada de la dosis y puede restablecerse la dosis de mantenimiento previa. En otras circunstancias, debe seguirse el 
esquema recomendado de escalada gradual de la dosis. Cambio a Serdolect en pacientes tratatios previamente con otros 
antipsicoticos: Puede iniciarse el tratamiento con Serdolect', de acuerdo con el esquema de escalada de la dosis recomendado, 
simultaneamente con la disminuciOn gradual o el cese inmediato de otros antipsicoticos administrados por via oral. En los 
pacientes que toman antipsicoticos en forma "depot', se inicia el tratamiento de Serdolecf* en sustitucidn de la siguiente inyeccion 
"depot". 4.3 Contraindicaciones: Serdolecf* esta contraindicado en pacientes con una prolongation del intervalo QT y en 
pacientes que toman farmacos que pueden alargar el intervalo QT (p. ej. terfenadina y astemizol; tioridazina; quinidina; algunos 
agentes antiarrtmicos; algunos antidepresivos), asi como en pacientes con enfermedades cardfacas clinicamente relevanles o 
con hipokaliemia no corregida. Si se precisa un tratamiento diurOtico, se utilizara un diurOtico ahorrador de potasio para no alterar 
el equilibrio del potasio. Esta contraindicada la administration de otros medicamentos que puedan inducir hipokaliemia. 
Insuficiencia hepatica severa: EstO contraindicado administrar Serdolecf en pacientes con insuficiencia hepatica severa. Esfi 
contraindicada la administration simultanea de Serdolecf con un tratamiento sistemico con ketoconazol o itraconazol (vease 
4.5 Interacciones). Hipersensibilidad conocida a sertindol o a alguno de sus excipientes. No se debe utilizar Serdolecf' durante 
el embarazo y la lactancia (vease 4.6 Embarazo y Lactancia y 5.3 Datos predinicos sobre 
seguridad). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: Cardiovasculares: 
Debido a la actividad arbloqueante de Serdolecf, pueden aparecer sintomas de hipotensidn 
ortosfit ica durante el periodo initial de la escalada de la dosis. Serdolecf prolonga el intervalo 
QT en algunos pacientes. El riesgo de prolongation del intervalo QT aumenta en pacientes 
que retiben un tratamiento concomitante con firmacos que alargan el intervalo QT (vease 
4.3 Contraindicaciones) o con los que inhiben el metabalismo de sertindol. Otros factores 
de riesgo son enfermedad cardiovascular, hipokaliemia, hipomagnesemia y bradicardia. 
Serdolecf se ufilizati con precaution en pacientes que presenten una enfermedad cardiovascular 
conocida u otras condiciones que predispongan a los pacientes a una hipotensidn. Se deberia 
realizar un ECG antes de iniciar el tratamiento con Serdolecf a fin de conocer el valor basal 
del intervalo QT de los pacientes. En los esludios clinicos se ha observado una prolongation 
del intervalo QTS (rafz cubica corregida del intervalo QT observado) > 500 mseg en 24 
pacientes de los 1.446 (1,66%). En 24 pacientes el incremento medio f S D ) fue de 26,5% 
( -7) con valores que oscilaban entre 520 y 581 mseg. Este efecto no correlacionO con las 
concentraciones plasma!icas de sertindol y/o sus metabolites. Aunque el efecto fue observado 
mis frecuentemente durante las 3-6 primeras semanas de tratamiento, deberia realizarse 
una monitorizaciOn con ECGs periOdicos en los pacientes tratados con Serdolect*. Si el 
intervalo QT^ excede los 500 mseg, debe interrumpirse el tratamiento con Serdolecf. La 
hipokaliemia y la hipomagnesemia deben corregirse y los niveles de K* y Mg** deben 
mantenerse dentro del rango normal. Los farmacos antipsicoticos pueden inhibir los efectos 
de agonistas de la dopamina. Se utilizara Serdolecf con precaution en pacientes con la enfermedad de Parkinson. Insuficiencia 
hepaliczSs monitorizara cuidadosamente los pacientes con disfuncidn hepatica leve/moderada. En estos casos es mfc apropiado 
una escalada de la dosis mas lenta y dosis de mantenimiento inferiores. Pacientes diabeticos: Serdolecf puede modificar las 
respuestas de la insulina y la glucosa, y obligar al ajuste del tratamiento antidiabelico en pacientes diabOticos. Discinesia tardia: 
Se considera que la discinesia tardia esta causada por la hipersensibilidad de los receptores de la dopamina en los ganglios 
basales como resultado de un bloqueo crdnico de los receptores por los antipsicoticos. En los estudios clinicos se ha observado 
unateija incidencia de sintomas extrapiramidales con Serdolecf (similar a la de placebo). Sin embargo, el tratamiento a largo 
plazo con antipsicoticos (especialmente a dosis alias) se ha asociado con el riesgo de aparicion de discinesia tardia. En caso de 
que aparezcan sintomas de discinesia tardia, debe considerarse la reeducation de la dosis o el cese del tratamiento. Convulsiones: 
Serdolecf debe emplearse con precaution en pacientes con antecedentes de crisis convulsivas. Sfndrome NeurolepticoMaligno: 
Se ha descrito la aparicidn de un complejo sintomalico potencialmente mortal, denominado en algunas ocasiones sindrome 
neuroleptico maligno (SNM), asociado al tratamiento con farmacos antipsicoticos. Esta especialidad contiene lactosa. Se han 
descrito casos de intolerancia a este componente en ninos y adolescentes. La cantidad presente en el preparado no es, 
probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia. 4.5 Interacciones con otros medicamentos y 
otras formas de interaction: Serdolecf es metabolizado ampliamente por las isoenzimas CYP2D6 y CYP3A del sistema 
del citocromo P450. La CYP2D6 tiene carader polimorfo en la poblacion y ambas pueden ser inhibidas por distintos psicotropos 
y otros farmacos. CYP2D6: La concentration plasma!ica de sertindol aumenta de 2 a 3 veces en pacientes que toman de forma 
simultanea fluoxelina o paroxetina (inhibidores potentes de la CYP2D6), de modo que puede ser necesaria una dosis de 
mantenimiento inferior de sertindol. Aunque no se ha investigado, caben esperar efedos similares con quinidina (un inhibidor 
potente de la CYP2D6), que ademOs se sabs que prolonga el intervalo QT (vease 4.3.Contraindicationes). Parece ser que otros 
inhibidores potenciales de la CYP2D6 (sertralina, antidepresivos tricfclicos y propanolol) no influyen en la concentration sOrica 
de sertindol. En estudios in wtose ha demostrado que concentraciones afas de sertindol o de sus principales metabolites inhiben 
fa adividad de la CYP2D6. Parece ser que sertindol es un inhibidor leve de los sustratos de la CYP2D6 dado que el ratio metabOlico 
de dextrometorfano sOlo se modified ligeramente. Entre los sustratos de la isoenzima CYP2D6 se incluyen: 8-bloqueantes, 
agentes antiarrJmicos, algunos antihipertensivos y una gran cantidad de neurolOpticos y antidepresivos. Quinidina, fluoxelina y 
paroxetina inhiben de forma importante la CYP2D6. CYP3DA De las interacciones detectadas en las que intervienen sustratos 
de la CYP3A ninguna alcanza una magnitud suficiente para tener relevanria clinica. Se han observado aumentos menores (< 
25%) de las concentraciones plasmalicas de sertindol con antibidtfcos macrolidos (p. ej. eritromicina, inhibidor de la CYP3A) 
y con antagonists de los canales del calcio (inhibidores leves de la CYP3A). Ketoconazol e itraconazol son inhibidores muy 
potentes de la CYP3A (vfase 4.3 Contraindicaciones); sin embargo, en los metabolizadores lentos de la CYP2D6 el efecto 
inhibidor podria ser mucho mas importante dado que se inadivarian tanto la CYP2D6 como la CYP3A. Entre los sustratos de 
la CYP3A se incluyen; inmunomoduladores, antagonists de los canales del calcio y agentes antiarritmicos de clase III. Los 
inhibidores mas conocidos de la CYP3A son timetidina, muchos antifungicos imidazOiicos y antibioticos macrOlidos. Los agentes 
que inducen las isoenzinas CYR en especial carbamazepina y tenitoina, aumenlan de forma considerable el metabolismo de 
sertindol y pueden disminuir entre 2 y 3 veces su concentraciOn plasmalica. En caso de disminuciOn de la eficacia antipsicOtica 
en los pacientes que reciben dichos firmacos u otros indudores enzimaticos, puede ser preciso un ajuste de la dosis de Serdolecf 
hasta el limite superior del rango de dosificaciOn. Otros inhibidores potentes de las isoenzimas CYP2D6 y CYP3A pueden 
aumentar el AUC y la C ™ de sertindol, por lo que debe considerarse una disminuciOn de la dosis de Serdolecf en aquellos 
pacientes que tomen dichos farmacos. 4.6 Embarazo y lactancia: No se ha establecido la seguridad de Serdolecf durante 
el embarazo y, por lo tanto, no debe utilizarse durante el mismo. Sertindol no fue teratogenico en estudios de reproduction animal. 
Un estudio peri/postnatal en ratas mostrO una disminuciOn de la fertilidad a dosis dentro del rango terapeutico para humanos 
(0,2 mg/Kg/dia) y, a dosis mas alias, una disminuciOn 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 se descartO la posibilidad 
de toxicidad matema. Sertindol se excreta en la leche de ratas, pero no se sabe si tambien se excreta en la leche humana. Por 
tanto, Serdolecf no debe administrase durante la lactancia. Las madres lactates no deben amamantar si estan bajo tratamiento 
con Serdolecf. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria: Sertindol no es sedante, pero debe 

aconsejarse a los pacientes que no conduzcan ni manejen maquinaria hasta conocer su particular sensibilidad al firmaco. 4.8: 
Reacciones adversas: Efectos secundarios: En ensayos clinicos, los efectos adversos con una incidencia superior al 1% * 
asociados a la utilization de Serdolecf y significativamente diferentes del placebo fueron (en orden de frecuencia descendente): • 
rinitis/congestiOn nasal, eyaculacidn anormal (disminuciOn del volumen de eyaculacidn), mareos, sequedad de boca, hipotensicjn j 
postural, aumento de peso, edema periferico, rjisnea, parestesias y prolongation del intervalo QT Elects extrapiramidales (ESEPj: \ 
La incidencia en pacientes tratados con Serdolecf en los que se ha comunicado la aparicion de episodios adversos relacionados; 
con los ESEP, tue similar a la observada en los pacientes que seguian tratamiento con placebo. Ademas, en ensayos clinicos 
controlados con placebo el porcentaje de pacientes en tratamiento con Serdolecf que necesitaron medication anti-ESEP, fue 
similar al de los que recibieron placebo. Disminucidn del volumen de eyaculacidn: Los pacientes varones pueden experimenter 
una disminuciOn del volumen de eyaculadOn. Este sintoma, que por lo general aparece en los dos primeros meses de tratamiento, 
no suele asociarse a una disminuciOn de la libido, de la erection ni del orgasmo. Los pacientes producen espermatozoides, por 
lo que les debe recomendar la utilization de mOtodos anticonceptivos adecuados para evitar embarazos no deseados. Habitualmente 
se recupera el volumen normal de eyaculacidn al cesar el tratamiento. Peso corporal: Pi igual que ocurre con la administracion 
de otros firmacos antipsicoticos, debe informarse a los pacientes sobre la posibilidad de aumento de peso durante el tratamiento 
con Serdolecf. Muy raramente se han descrito convulsiones, hiperglucemia y sincope. Se recomienda realizar un ECG para 
verificar el intervalo QT en pacientes que presenten un sincope y convulsiones en el curso del tratamiento con Serdolecf. En 
comparadOn con los grupos de control, se observd en el anatisis microscopico de orina de pacientes tratados con Serdolecf 
una mayor frecuencia de eritrocitos y leucocitos. La relevancia clinica de este hallazgo aun no esta clara. En tratamientos a largo 
plazo (de meses a anos) pueden surgir trastornos del movimiento (en particular discinesia tardia) durante o incluso despuOs 
del tratamiento (vease 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo). 4.9 Sobredosificacion: La experiencia con 
Serdolecf en cuanto a sobredosis agudas es limitada. Los pacientes que han recibido dosis estimadas de hasta 240 mg se han 
recuperado sin secuelas. En general, los signos y sintomas de sobredosis comunicados fueron somnolentia, habla incomprensible, 
taquicardia, hipotensidn y prolongation transitoria del intervalo QT Tratamiento: En caso de sobredosis aguda, debe asegurarse 
la permeabilidad de las vias aereas y el mantenimiento de una oxigenatiOn adecuada La vigilancia cardiovascular debe comenzar 
inmediatamente, con monitorizaciOn de la conduction cardiaca para detedar la aparicion de posibles arritmias. Se debe instalar 
una via intravenosa y considerar la administration de carbOn adivado con laxantes. Asimismo, debe valorarse la posibilidad de 
una poliintoxicaciOn. Es necesario instaurar las medidas de apoyo adecuadas teniendo en cuenta que no existe un antidoto 
especilico y que el firmaco no es dializable. La hipotensiOn y el colapso circulatorio deben tratarse con las medidas adecuadas 
como liquidos intravenosos. Si se utilizan agentes simpaticomimeticos como soporte cardiovascular, no deben emplearse 
adrenalina ni dopamina dado que la estimulaciOn I), combinada con el antagonismo oa asociado a sertindol, puede agravar la 
hipotensiOn. La administration simultanea con farmacos antirritmicoscomo quinidina, disopiramida y procainamida, conllevan 
un riesgo teOrico de prolongation del intervalo QT que podrfasumarse al de sertindol. Debeadministrarse medication anticolinergica 
en caso de que aparezcan sintomas extrapiramidales graves. Se debe continuar la supervision y vigilancia medica minuciosas 
hasta la recuperation del paciente. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: 5.1 Propiedades farmacodinamicas: 
Codigo ATC: N05A Serdolecf es un farmaco antipsicOtico seledivo a nfvel limbico. Se ha propuesto que el perfil neurofermacolOgico 
de sertindol como anipsicotico es resultado de su efecto inhibidor seledivo sobre las neuronas dopamineTgicas mesolimbicas 

y se debea los efedos inhibidores equilibrados que ejerce sobre los receptores dopaminergicos 
D2 y serotoninergicos 5HT2, asi como sobre los receptores adrenergics a , . En estudios 
de tarmacologia animal se ha observado que sertindol inhibe de forma espontanea neuronas 
dopaminOrgicas adivas en el area del tegmenta ventral (ATV) mesolimbico con un ratio de 
seledividad de mSs de cien comparado con neuronas dopaminOrgicas de la region compacta 
de la sustancia negra (CSN). Se considera que la inhibition de la adividad de la CSN es 
responsable de los efedos secundarios motores asociados a muchos firmacos antipsicoticos. 
Se sabe que los farmacos antipsicoticos aumentan los niveles sericos de proladina por 
medio del bloqueo dopaminergico. Los pacientes que recibieron Serdolecf permanecieron 
dentro de los limites normales, tanto en estudios a corto plazo, como durante la exposition 
prolongada (un ano) a sertindol. Sertindol carece de efedos sobre los receptores muscanhicos 
e histaminicos-H,, hechos confirmados por la ausencia de efedos anticolinOrgicos y sedantes 
relacionados con estos receptores. 5.2 Propiedades farmacocineticas: La elimination 
de sertindol se produce mediante metabolismo hepalico, con una semivida terminal media 
de aproximadamente 3 dias. Despues de administrar dosis multiples de sertindol, su 
aciaramiento disminuye hasta una media de dosis multiples de 14 l/h (las mujeres tienen 
un aciaramiento aproximadamente un 20% menor que el de los varones, aunque los 
adaramientos corregidos para la rnasa magna son comparables). Portanto, tras la administration 
de multiples dosis, la acumulaciOn es superior a la prevista con una dosis unica debido al 
aumento de B biodisponibilidad sistemica Sin embargo, en la fase de equilibrio, el aciaramiento 
es independiente de la dosis, y las concentraciones son proportionate a esta. Existe una 

variabilidad interpersonal moderada en la tarmacocinOtica de sertindol, que se debe al polimortismo del citrocromo P4502D6 
(CYP2D6). Los metabolizadores lentos (hasta un 10% de la poblaciOn) presentan un aciaramiento de sertindol que conesponde 
a entre la mitad y un tercio de los que son metabolizadores rOpidos de la CYP2D6. Las concentraciones de sertindol no predicen 
el efedo terapeutico en un paciente concreto y, por tanto, el metodo mas adecuado para conseguir la individualization de la dosis 
es la evaluation del efedo terapeutico y de la tolerabilidad. Absorcidn: Serdolecf se absorbs bien, con un T ^ de sertindol 
despuOs de la administration oral de aproximadamente 10 horas. Los diferentes niveles de dosis son bioequivalentes. Los 
alimentos y los antficidos con aluminio-magnesio no producen eledos importantes desde el punto de vista clinico sobre la 
velocidad o el grado de absorciOn de sertindol. Distritucidn: El volumen aparente de distribution (VpVF) de sertindol despuOs 
de varias dosis es de aproximadamente 20 I/Kg. Sertindol se une a las proteinas plasmalicas en un porcentaje aproximado de 
99,5%, principalmente a la albumina y a la glucoproteina acida a , . En los pacientes tratados con las dosis recomendadas, el 
90% de las concentraciones dderminadas estan por debajo de 140 ng/ml (-320 nmoH). Sertindol pendra en los hematies con 
una relation sangre/plasma de 1,0. Asimismo, sertindol atraviesa las barreras hematoencefalica y placentaria Metabolismo:Se 
han identificado dos metabolitos en el plasma humano: el dehidrosertindol (por oxidaciOn del anillo imidazolidinOnico) y el 
norsertindol (por N-desalquilacidn). Las concentraciones de dehidrosertindol y norsertindol son aproximadamente del 80% y 
40% del compuesto original, respedivamente, en estado de equilibrio estadonario. La adividad de sertindol se debe principalmente 
al firmaco original y los metabolitos no parecen produdr efedos tarmacolOgicos importantes en los seres humanos. Excretion: 
Sertindol y sus metabolitos se eliminan muy lentamente, con una recuperation total de 50-60% de la dosis oral radiomarcada, 
14 dias despuOs de la administracion. Aproximadamente un 4% de la dosis se excreta por la orina en forma de firmaco inalterado. 
La principal via de excretion es la fecal, siendo feta la responsable de la excretion del resto del firmaco inalterado y de sus 
metabolitos. 5.3 Datos predinicos sobre seguridad: La toxicidad aguda de sertindol es baja. En estudios de toxicidad crdnica 
en ratas y perros (3-5 veces la exposition clinica) se observaron diferentes efedos, que concuerdan con el perfil tarmacologico 
del produdo. En estudios de reproduction animal no se han evidenciado efedos teratogenicos. La exposition de las ratas durante 
el ultimo trimestre de la gestaciOn y durante la lactancia, ha resultado en una disminuciOn de la fertilidad de la descendencia 
para dosis dentro del rango terapeutico para humanos (0,2 mg/Kg/dia). El apareamiento y la fertilidad se vieron afedados en 
ratas machos adultos a dosis superiores a 0,04 mg/Kg/dia. La disminuciOn de la fertilidad en adultos, que era reversible, se 
atribuyb al perfil farmacolOgico de sertindol. Sertindol no tue tOxico en una serie de estudios in vitro e in vivode genotoxitidad. 
Estudios de carcinogenicidad en el ratOn y en la rata no indicaron desarrollo ninguno de tumores relevanles para el uso clinico 
de sertindol. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Relation de excipientes: Comprimidos: almidOn de maiz, monohidrato 
de ladosa, hidroxipropilcelulosa, celulosa microcristalina, croscarmelosa sddica, estearato magnesico, macrogol 400, 
hidroxipropilmetilcelulosa y diOxido de titanio (E171). 6.2 Incompatibilidades: No se han descrito. 6.3 Periodo de validez: 
Los comprimidos de Serdolecf tienen un periodo de validez de 24 meses. 6.4 Precauciones especiales de conservation: 
Los comprimidos se mantendran 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 
uscVmanipulacion: No serequieren precauciones especiales. 7 . Nombre o razon soc ia l y d o m i c i l i o permanente 
o sede socia l del t i tu lar de la au to r izac ion : H. LundbeckA/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; Serdolecf 4 mg, 98 comprimidos, 30.059 pts; i 
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 | 
DE PRESTACION FARMACEUTICA DEL SNS: A estas especialidades les J l I 
corresponde APORTAClON REDUCIDA. 11. ULTIMA REVISION DEL TEXTO: JLA**abeCf\ 
Abril 1997. CONSULTE LA FICHA TECNICA COMPLETA DEL PRODUCTO ANTES | 
DE PRESCRIBE ® Marca Registrada de H. Lundbeck. A/S. 
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