
Sertralina – propunere protocol 

1. Denumire stiintifica:
Sertralinum

2. Clasa de medicamente: 
Antidepresive ISRS (ATC: N06AB06)

3. Forme farmaceutice (1):
- comprimate filmate 50 mg, 100 mg
- concentrat pentru soluţie orală 20 mg/ml 

4. Profil farmacologic si mecanism de actiune (1, 25, 26): 
-inhibitor  selectiv  al  recaptarii  serotoninei,  creste  transmisia
serotoninergica
- poate creste transmiterea dopaminergica, 
- afinitate pentru  receptorii sigma-1 

5. Farmacocinetică (1, 25, 26):
-  vârf  plasmatic  la  4  – 9 ore,  timp de injumatatire  apromaximativ  26  de ore,
concentratie plasmatica de echilibru in 7 zile

- metabolizare hepatica: CYP2D6 , 3A4,  2C19. 
6. Indicații principale:
-  Episoade depresive majore,  prevenţia  recidivei  episoadelor  de depresie majoră
(ANMDM, EMA, FDA) (1, 2, 3).
- Tulburare de panică, cu sau fără agorafobie. (ANMDM, EMA, FDA) (1, 2, 3, 4, 5, 6)
- Tulburare obsesiv-compulsiva (ANMDM, EMA, FDA) (1, 2, 3, 4, 5, 6)
- Tulburare de anxietate socială. (ANMDM, EMA, FDA) (1, 2, 3, 4, 5, 6)
- Tulburare de stres post-traumatic (ANMDM, EMA, FDA) (1, 2, 3, 4, 5, 6)

 7. Alte indicații:
- Tulburarea de anxietate generalizata (4, 5, 6, 7, 8)
- Tulburare disforica premenstruala (FDA) 
-  Episodul depresiv din Tulburarea afectiva bipolara: combinatii (9, 22, 23, 24)
-  Tulburarea afectiva bipolara (9): 

 In Episodul depresiv TAB I – ISRS: 
- linia a doua, adjuvant cu Litiu/Valproat sau Antipsihotic atipic
- evitate, sau, daca e necesar, folosite cu precautie: la pacienti cu istoric de
manie,  hipomanie  induse  de  antidepresive,  in  prezenta  elementelor  mixte,
ciclare rapida recent.
- contraindicata utilizarea in monoterapie.

 In Episodul depresiv din TAB II:
-  rezervate,  mai  ales  in  monoterapie,  pacientilor  cu  depresie  ”pura”  (non-
mixta)
- de evitat la pacientii cu simptome mixte sau cu istoric de hipomanie indusa
de antidepresive

 Tratament de mentinere in TAB II: 
- linia a doua

 Tulburari anxioase comorbide (TAG, TOC): 
- ISRS daca sunt utilizate trebuie asigurata profilaxia maniei cu unul sau mai
multe stabilizatoare (eg. Litiu/Valproat sau Antipsihotic atipic).
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- Tulburarea depresiva persistenta (Distimia si Depresia cronica): ISRS (12, 13, 14,
15)
- Depresie si Comorbiditati somatice (indicatii ISRS) : Boli cardiovasculare – Boala
cardiaca ischemica  (10, 11, 12, 13) ,  AVC (10, 12); Afectiuni oncologice (11, 12);
Diabet zaharat (10, 11, 12); Epilepsie (10, 11); Demente (11, 12); Infectie HIV (10,
11).
-  Schizofrenie (indicatii antidepresive): - depresia majora comorbida, depresia post-
psihotica,  TOC  (  11,  16,  17,  18,  19,  20,  21);  simptome depresive  severe,  care
determina disconfort semnificativ sau interfera cu functionarea (16, 21). 

Doze recomandate (1):
-initierea tratamentului: 25-50 mg/zi
- doza maxima 200 mg/zi

8. Efecte secundare (1, 25):
-  gastrointestinale  (greata,  scaderea  apetitului  alimentar,   varsaturi,  diaree,
constipatie, gura uscata), sexuale, insomnie, somnolenta, agitatie,tremor, ameteli,
cefalee, transpiratii;
- rar: hiponatremie, hipotensiune.
9. Supradozarea (1):

-  s-au  raportat  decese  în  cazul  supradozajului  sertralinei,  în  monoterapie  sau în  cazul
asocierii cu alte medicamente şi/sau alcool etilic.
- somnolenţă, tulburări gastro-intestinale (greaţă şi vărsături), tahicardie, tremor, agitaţie şi
ameţeli.  A  fost  raportată  comă,  deşi  cu  o  frecvenţă  mai  redusă.  Poate  determina
prelungirea intervalului QT.

10. Utilizare la grupe de pacienți cu risc crescut:
- afectare renala: nu necesita modificarea dozei; nu e influentata de hemodializa
(1, 25)
- afectare hepatică: reducerea dozei sau administrare la intervale mai lungi de
timp,  contraindicat in insuficienta hepatica severa (1, 25)
-  afectare  cardiacă:  siguranta  cardiovasculara  dovedita  in  administrarea  la
pacientii cu infarct miocardic recent sau angina (25)
-  sarcină  (1,  25):  categoria  C  de  risc.  Administrarea  sertralinei  nu  este
recomandată în sarcină, decât dacă starea clinică a mamei este de aşa natură
încât  beneficiile  estimate  depăşesc  riscul  potenţial  pentru  mamă.   Studiile
epidemiologice  au  sugerat  că  utilizarea  ISRS în  timpul  sarcinii,  în  special  în
ultimul  trimestru  de  sarcină,  poate  creşte  riscul  de  hipertensiune  pulmonară
persistentă la nou-născut (HTPN). 
-  alaptare (1):  mici  cantităţi  de sertralină şi  de N-demetilsertralină, metabolitul
sertralinei, au fost excretate în lapte. În general, concentraţiile plasmatice găsite
la sugar au fost neglijabile sau nedetectabile. . Administrarea sertralinei mamelor
care alăptează nu este recomandată,  decât  dacă,  în  urma deciziei  medicului,
beneficiile depăşesc riscul potenţial. 

11. Interacțiuni medicamentoase (27): risc crescut de sângerare la asocierea ISRS
cu  AINS;  evitarea  uzului  concomitent  cu  duloxetina,  selegilina;  toxicitate  SNC
raportata  la  asocierea  sertralinei  cu  sumatriptan;  posibila  creștere  a  riscului  de
sângerare când sertralina este administrata împreuna cu ticagrelor. 
12. Contraindicatii (25): - alergie dovedita la setralina; administrarea concomitenta
cu pimozid, thioridazina, IMAO , și a solutiei orale de sertralina cu disulfiram. 
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