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Modelo de texto de bula paciente
LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DEPOND
(cloridrato de paroxetina)

APRESENTACOES

Comprimido revestido.

Embalagem com 10, 20, 30 e 60 comprimidos revestido
Embalagem hospitalar com 100 comprimidos revestidos

USO ADULTO
USO ORAL

Composicéo:

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de paroxetina hemiidratado™..............cccceiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 22,760 mg

Lo (o] o1 [=T 1 (=S o L] o U URUPPPRPPPPPRTRPN 1 com rev

* equivalente a 20,000 mg de paroxetina

*»  fosfato de calcio dibasico, amidoglicolato de d&j estearato de magnésio,
hipromelose+macrogol+diéxido de titanio + polissih80, agua purificada.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DEPOND ¢ indicado para o tratamento de ADULTOS que aptasenlgumas das condi¢des abaixo:

- depresséo (mesmo que, anteriormente, outrosepnéisisivos ndo tenham sido eficazes);

- comportamento obsessivo ou compulsivo (inconti@ia

- ataques de pénico, inclusive os causados pa {phivor) de lugares abertos (agorafobia);

- ansiedade generalizada (sensagéo de muita atsiedanervosismo em situagoes rotineiras), incdusiv
em situacdes que exigem contato social,

- ansiedade seguida de evento traumatico (tramstiarestresse pds-traumatico): acidente de carro,
assalto ou desastre natural, como enchente oweioe

DEPOND néo é indicado no tratamento de criancas e adwitscmenores de 18 anos (ver, na sec¢éo 4,
O Que Devo Saber Antes de Usar Este MedicamentitéindJso em Criancas e Adolescentes Menores
de 18 Anos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DEPOND eleva os niveis de uma substancia produzida geébm, a serotonina (5-hidroxitriptamina,

ou 5-HT).

DEPOND pertence a uma classe de medicamentos chamadlibideres seletivos da recaptagéo da
serotonina (ISRS).

Assim como outras drogas dessa classe, pode mdioalios sintomas imediatamente. Os pacientes, de
modo geral, se sentem melhor algumas semanas apiésocdo tratamento.

As vezes os sintomas de depressao e outros transtosiquiatricos provocam pensamento e/ou
comportamento suicida. E possivel que esses sistoarinuem ou aumentem até que o antidepressivo
alcance sua acao completa.

Informe seu médico imediatamente ou procure o kalgpiais préximo caso ocorra algum pensamento ou
comportamento estressante durante o inicio daieatto ou em qualquer outra fase enquanto vocé
estiver tomand®EPOND. Avise também seu médico se vocé apresentar qargbipra da depresséo ou
se novos sintomas surgirem durante o tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DEPOND é contraindicado para pacientes com alergia cadd@cdroga ou a qualquer componente da
formula.



Vocé ndo deve tom&EPOND ao mesmo tempo que outros medicamentos antidepreshamados de
inibidores da MAO, com um antibiético chamado liokda e com azul de metileno. S6é passe a usar
DEPOND duas semanas apés ter deixado de tomar esseetipedicacdo. Da mesma forma, vocé sé
deve iniciar tratamento com inibidores da MAO alemais citados duas semanas apos ter deixado de
usarDEPOND.

Vocé também nao deve tonREPOND ao mesmo tempo que tioridazina ou pimozida (\@setao 4,

O Que Devo Saber Antes de Usar Este Medicameritexnonteracfes Medicamentosas).

Se vocé ndo tem certeza de estar usando inibidar®AO ou medicamentos a base de tioridazina ou
pimozida, consulte seu médico antes de iniciaainanto conDEPOND.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencao podem estar prejudicadas.

Este medicamento é contraindicado para menores d& hnos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Se voceé responder SIM a qualquer uma das pergainérso, consulte seu médico porque, nesses casos,
DEPOND deve ser usado com cautela.

- Vocé usa (ou usou nas Ultimas duas semanas) aneglitos antidepressivos chamados de inibidores da
monoaminoxidase (IMAO)?

- Vocé usa (ou usou nas ultimas duas semanas) tilmbéno chamado linezolida?

- Vocé usa medicamentos a base de tioridazina?

- Vocé usa medicamentos a base de pimozida?

- Vocé ja apresentou crises de mania (hiperatiedadexcitacdo incontrolavel)?

- Vocé tem problemas no figado, no coracéo ouine8r

- Vocé sofre de epilepsia ou ja teve um ataquéiiiio (crise convulsiva)?

- Vocé esta gravida, sob suspeita de gravidez @mamtando?

- Vocé tem apresentado sintomas como agita¢éo aiardarante o tratamento?

- Vocé tem glaucoma (pressao alta nos olhos)?

- Vocé esta se tratando com medicamentos que aamentisco de sangramento?

- Vocé tem esquizofrenia ou toma medicamentos tpatar essa condicdo?

- Vocé faz alguma outra forma de tratamento anteksivo?

- Vocé esta em tratamento com eletroconvulsote(&@od)?

- Vocé esta utilizando tamoxifeno (tratamento acevpncao do cancér de mama)?

Os médicos devem monitorar cuidadosamente os fi@signe apresentam historia de pensamento e/ou
comportamento suicida. Durante o tratamento comdetessivos, o risco de suicidio aumenta no astagi
inicial da recuperacdo. Os adultos jovens, espreiate 0s que tém transtorno depressivo maior, podem
ter um aumento no risco do comportamento suicidarde o tratamento coMEPOND. Em caso de
davida, pega orientagcao ao seu medico.

Se vocé tem mais de 65 anDEPOND pode provocar redugéo da concentragéo de s6diarmgue, o

gue causa sonoléncia e fraqueza. Se ja apresdgton desses sintomas, consulte seu médico.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas

Antes de dirigir veiculos ou de operar maquinaseoke s©EPOND |he causa cansaco ou sono. Caso
iSSO ocorra, evite tais atividades.

O uso concomitante d@EPOND, e &lcool méo é recomendado.

Durante o tratamento, vocé néo deve dirigir veicul®ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Uso em criangas e adolescentes menores de 18 anos

DEPOND néo é recomendado para criancas e adolescentesesele 18 anos de idade. Os pacientes
dessa faixa etéria tratados com antidepressivesaptam um aumento do risco de ocorréncia de
pensamento e/ou comportamento suicida.



Medicamentos como o DEPOND podem afetar o seu esp@. A fertilidade em alguns homens pode
ser reduzida durante a utilizacdo de DEPOND.

Interac6es medicamentosas

Informe seu médico se vocé usa ou usou recenteretitess medicamentos. Assim comM&POND
pode modificar a acdo de outros medicamentos, #stésm podem afetar a acaolEPOND. E
possivel que os seguintes medicamentos interfi@srefeitos A®EPOND:

- outros antidepressivos;

- outras drogas que afetam a serotonina, comolifiezolida, cloreto de metiltionina (azul de reib),
tramadol, triptofano, erva-de-séo-jodo e certosica@gentos para enxaqueca,;

- fentanila (utilizada em anestesia ou para t@ddarcronica);

- certos medicamentos usados no tratamento delianggades dos batimentos cardiacos (arritmias);
- alguns medicamentos utilizados para tratar aiesfjenia; como a risperidona e tioridazina por
exemplo;

- prociclidina, usada no tratamento da doenca darizan ou de outros transtornos do movimento;
- pimozida;

- fosamprenavir/ritonavir;

- anticonvulsivantes, como carbamazepina, feniteimalproato de sédio;

- inibidores das enzimas metabolizadoras, tais demabarbital e rifampicina;

- atomoxetina, utilizada no tratamento do transiata déficit de atencao e hiperatividade (TDAH);

- metoprolol, usado no tratamento de pressaoiakgularidades dos batimentos cardiacos (arrijneias
angina;

- mivacurio e suxametodnio (utilizados em anestesia)

- certos medicamentos que podem afetar a coagusac@uinea e aumentar o sangramento, como
anticoagulantes orais (varfarina), AAS (acido asalicilico) e outros anti-inflamatérios ndo estdais
(como o ibuprofeno); tamoxifeno (utilizado no tratnto ou prevencdo do cancer de mama)

Assim como ocorre com 0 uso de outras drogas, a@omselhavel ingerir bebidas alcodlicas durante o
tratamento conDEPOND.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento
Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e 3@16)eger da luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
O comprimido revestido na cor branca, oblongo, iiexo e monossectados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o faro@atico para saber se podera utiliza-lo

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as instru¢des do médico sobre 0 modo de usaherarios de tomar os comprimidos. Seu médico
vai orientar vocé sobre o nimero de comprimidosdswe usar por dia.

Recomenda-se tomBXEPOND em dose (nica diaria, pela manha, com a alimenmtaicé deve engolir
os comprimidos, de preferéncia com um copo de agua.

Posologia

As doses variam de acordo com a indicacao do médico

A maior parte dos adultos deve tomar de 20 mg (@mpcimido) a 40 mg (dois comprimidos) de
DEPOND por dia.



Se vocé tem mais de 65 anos, a dose maxima recanegdle 40 mg (dois comprimidos) por dia.

Seu médico pode iniciar o tratamento com doses raemaumenta-las com o passar do tempo.

Para o tratamento de obsessdes e compulsdes, conpédie sugerir doses BEPOND maiores que 60
mg (trés comprimidos) por dia.

Assim como acontece com outros medicamentos paiosatocé deve evitar a interrupgéo repentina do
tratamento conDEPOND.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de uma dose, aguarde ®©R®ND, no horario normal, na manha seguinte. Ndo
tome nem administre duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Algumas das reac¢fes adversas listadas a seguimpdideénuir de intensidade e frequéncia com a
continuagdo do tratamento e geralmente ndo causaisuspensao.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% disnp@s que utilizam este medicamento)
- enjoo
- alteragBes da fungéo sexual normal, como imp&énejaculacio precoce.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciunteutilizam este medicamento)
- astenia (auséncia ou perda da forca muscular)

- ganho de peso corporal

- sudorese (aumento do suor)

- priséo de ventre, diarreia, vémitos, boca seca

- bocejos

- visdo turva

- vertigem, tremores e dor de cabeca

- sonoléncia, dificuldade de dormir, agitagdo, s@@mnormais (inclusive pesadelos)
- aumento dos niveis de colesterol do sangue

- diminuicdo do apetite

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento)

- altera¢Bes da frequéncia da urina tais como ¢étenrinaria, incontinéncia urinaria

- erupcdes da peleash cutaneo)

- midriase (dilatacéo da pupila dos olhos)

- queda da presséo sanguinea quando vocé se leveapes permanecer muito tempo na mesma posi¢ao
(hipotensé&o postural)

- aceleracéo dos batimentos cardiacos (taquicsirdiaial)

- distarbios extrapiramidais (houve relatos detdisbs extrapiramidais, inclusive de distonia octdg
ocorridos em pacientes com transtornos de movimairii@acentes ou que faziam uso de medicacéo
neuroléptica)

- confusao, alucinacdes

- sangramento anormal, predominantemente da pie membranas mucosas (sobretudo equimose)

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento)

- hiperprolactinemia/galactorreia -producao desl@itesmo quando a mulher néo estiver amamentando)
- alteracdo/elevacao dos resultados dos exameawiaas do figado

- sensacdo de cansago associada com incapacidadentinecer sentado ou de pé (acatisia)

- convulsbes

- irresistivel vontade de mover as pernas (sindrasepernas inquietas)

- baixos niveis de sddio no sangue, especialmemfgaeientes idosos (hiponatremia)

- manifesta¢cbes maniacas (tais sintomas tambémmpseledecorrentes de doenga subjacente)

Reac8es muito raras (ocorrem em menos de 0,01%adéentes que utilizam este medicamento)
- diminuicdo da quantidade de plaquetas (elematd@mngue que ajudam na coagulacdo)



- manifestacdes alérgicas graves, inclusive reagdafilaticas e angioedema (alergia grave que ecorr
sob a pele)

- aumento dos niveis do hormdnio (ADH) que causangéio de liquidos/agua

- sindrome da secrecao inapropriada do hormdénidiarético (ADH)

- sindrome serotoninérgica (um grupo de sintomaspgale abranger cansaco, confusao, sudorese,
alucinaces, aumento dos reflexos, espasmo mustrelaor e aceleracdo dos batimentos cardiacos)
- presséo alta no interior dos olhos (glaucoma agud

- sangramento no estdmago e intestino

- problemas do figado (como hepatite, as vezesiastocom ictericia ou insuficiéncia hepatica)

- inchaco dos bracos e das pernas

- reacgdes cutaneas graves (incluindo eritemafowite, sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica toxica, urticaria, reacdes de fotosbditade (sensibilidade aos raios solares).

Sintomas observados na interrupcdo do tratamento e DEPOND

Reacbes comuns (ocorrem de 1% a 10% dos pacientes)
-tonteira

-disturbios sensoriais

-disturbios do sono (inclusive sonhos intensos)
-ansiedade

-dor de cabeca

Reac8es incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pagjente
-agitacao

-enjoo

-tremor

-confuséo

-sudorese

-diarreia

Uso em criangas e adolescentes menores de 18 anos

QuandoDEPOND foi testado em criangas e adolescentes menore8 deos com transtorno depressivo
maior, transtorno obsessivo-compulsivo ou ansiedadil, observaram-se efeitos indesejaveis além do
registrados em adultos.

Os eventos indesejaveis mais comumente observadgzagientes dessa faixa de idade, quando tratados
comDEPOND, foram:

- alteracBes emocionais, inclusive autoflagelap&nsamento e/ou comportamento suicida, choro e
alteracdes de humor;

- hostilidade e comportamento irritavel;

- diminuicdo do apetite;

- tremor (incontrolavel);

- sudorese;

- inchaco;

- hiperatividade;

- agitacao;

- hipercinesia

Nas criancas e adolescentes dos estudos clinio@sitd 0 aumento de doses ou durante a
descontinuacéo do tratamento, foram observadadide emocional, nervosismo, tonteira, nausea e
dor abdominal.

Os sintomas decorrentes da interrup¢éo do tratamngudse sempre ocorrem nos primeiros dias de
interrupcdo ou, muito raramente, se vocé se esgdedemar uma dose. Entretanto, sdo mais comuns
quando se interrompe o tratamento de forma repertinnca interrompa o tratamento sem consultar seu
médico. Na maioria dos casos, 0s sintomas saadmittalos (se resolvem por si sos) e desaparecem em
alguns dias. Entretanto, se vocé sentir que osraas indesejaveis sdo muito fortes, consulte selicmé
para obter orientacao.

H& aumento do risco de ocorréncia de fratura dssga as pessoas que tomREPOND. Esse risco é
maior durante as primeiras fases do tratamento.

Se vocé sentir algum outro efeito indesejavel néonaionado aqui, avise seu médico.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacOemlesejaveis e problemas com este
medicamento entrando em contato através do Sistende Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

As experiéncias de superdosagenD@ OND demonstraram os seguintes sintomas: febre, aitesaia
pressdo arterial, contragdes musculares involastaansiedade e aumento do ritmo dos batimentos do
coragao.

Houve relatos ocasionais de coma ou alterag6ekettoerdiograma, muito raramente com desfecho
fatal, em especial quand@=POND foi administrado em associacdo com outras drog@stpopicas

(que atuam no sistema nervoso), com ou sem alcool.

Tratamento

N&o se conhece um antidoto especifico.

O tratamento deve consistir de medidas gerais eyages nos casos de superdosagem de qualquer
antidepressivo. Sdo indicadas medidas de suparé gem monitoramento frequente dos sinais vitais,
além de cuidadosa observacao. Os cuidados comenfgadevem estar de acordo com a indicagao
clinica ou com as recomendacgdes dos centros nagidaantoxicacdes, quando disponiveis.

Se vocé sentir algum outro efeito indesejavel nénaienado aqui, avise seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento se possivel

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 60 0lveeé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

Registro M.S. n° 1.0235.1072
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710

EMS S.A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08
Bairro Chacara Assay — Hortolandia/SP

CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC 0800 — 191914

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteracap
(10457) — no texto _deruIa.
Submisséao
SIMILAR - o
NA Inclus3o Inicial eletrdnica apenas
de 15/07/2013 15/07/2013 para
disponibilizacéo do
Texto de Bula
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.
(10450) — .
SIMILAR — 8. Quiles:stgwales
NA Notificacdo de 19/12/2013 19/12/2013 4
7 medicamento pode
Alteracédo de me causar
Texto de Bula —
RDC 60/12
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
((10450) - 12/02/2014 12/02/2014 e
SIMILAR —
NA Notificacdo de 9. O QUE FAZER
Alteracédo de SE ALGUEM
Texto de Bula — USAR UMA
QUANTIDADE

RDC 60/12

MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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DEPOND
cloridrato de paroxetina

APRESENTACOES
Comprimido revestido. Embalagens contendo 10, @063 ou 100* comprimidos revestidos.
* embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de paroxetina hemihidratado® ..........ccccuuiiiiiiiiiiii e 34,135 mg
el o =] o1 (S o IR o IO PR PURRPPR 1 com rev
* equivalente a 30 mg de paroxetina base.

**fosfato de calcio dibasico, celulose microcrigtal copovidona, croscarmelose sddica, didxido de
silicio coloidal, estearato de magnésio, lauriksalfde sodio, hipromelose, macrogol, didéxido dntd,
corante aluminio laca azul 2, agua.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Esta indicado para tratamento da depressao; atdqueinico, inclusive aqueles causados por medo de
lugares abertos (agorafobia); sensagdo de muitad@ae ou nervosismo em situa¢des nas quais vocé
tenha que se socializar; ansiedade apds eventodt@o, como, por exemplo, acidentes de carro,
assaltos, desastres naturais, entre outros; coampemto obsessivo ou compulsivo (incontrolavel).

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DEPONDé um medicamento que tem como substancia ativaridi@to de paroxetina. Esta substancia
pertence ao grupo de medicamentos conhecidos aobiddres seletivos da recaptagédo de serotonina
(ISRS), classificados como antidepressivos. A petin& aumenta a atividade da serotonina, produzida
pelo cérebro e envolvida na transmissdo dos impuisovosos. Assim como outros antidepressivos,
DEPONDnN&o0 eliminara imediatamente os sintomas que voté segeralmente, o alivio sera sentido
apos algumas semanas de tratamento. Vocé podssiiecasmar este medicamento por, no minimo,
guatro semanas para sentir melhora de seus sint@oasionalmente, os sintomas de depresséo e outros
transtornos psiquiatricos podem incluir pensameatoportamento suicida. Pode ser que esses sintomas
continuem ou aumentem até que o medicamento terhacsio completada. Se vocé apresentar
pensamentos ou comportamentos estressantes, pidepressdo ou novos sintomas durante o tratamento
—no inicio ou em qualquer outra fase — informsew médico imediatamente ou procure o hospital mais
proximo.

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta contraindicado no caso de reacéo alérgiciedrato de paroxetina ou a qualquer componente de
sua formulag&o; ndo deve ser usado ao mesmo tempoe medicamentos inibidores da
monoaminoxidase (IMAOSs) ou no intervalo de até disamanas apos seu término; e também junto com
tioridazina ou com a pimozida.

Se vocé ndo tem certeza se esta fazendo uso de dépses medicamentos, converse com o0 seu médico
antes de iniciar o tratamento e avise-o a respleittmdos os medicamentos que utiliza ou utilizou
recentemente.

Este medicamento é contraindicado para menores d@& Anos de idade.

4 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante que vocé ndo interrompa o tratamematinue tomando DEPON&nforme as

orientag6es do seu médico. Se vocé achar que esieamento ndo esta funcionando bem, néo utilize
doses maiores do que as prescritas pelo seu méwisoconverse com ele a respeito de suas suspeitas.



Avise imediatamente seu médico se vocé comecasersi mais deprimido ou se apresentar

pensamentos suicidas. Informe-o sobre qualquedipgeensamento ou comportamento que esteja lhe

causando desconforto, especialmente se forem maves estiverem piorando rapidamente.

Certifique-se, ainda, de que seu cuidador saibasge@ tem problemas para dormir, aborrece-se

facilmente ou se sente nervoso, com raiva, inquiéddento ou com medo (panico). Informe seu médico

ou procure um hospital se vocé apresentar alguisepeento ou comportamento estressante durante o

inicio do tratamento ou durante qualquer outra. fAsese seu médico se apresentar piora da depresséo

se aparecerem outros sintomas durante o tratamento.

Avise seu médico se vocé ou alguém de sua fanofiiarsde distirbio bipolar (maniaco-depressivo) ou

apresentou tentativas de suicidio. N&o pare dertesta medicamento repentinamente sem o

consentimento do seu médico, pode ser preciso dirardose de DEPON@radativamente até sua

interrupcao.

Avise outros profissionais da area de saude, cafro®meédicos ou cirurgido-dentista, que vocézatili

este medicamento, pois ele pode alterar os resglidel certos exames médicos.

Avise seu médico se vocé apresentar algumas dag®@#s a segulir:

- Utiliza medicamentos da classe dos neurolépfitakamento da psicose).

- Tem ou j4 teve episddios de mania (hiperatividadexcitacdo incontrolavel).

- Tem problemas no coracéo, no figado ou nos rins.

- Sofre de epilepsia ou ataque epilético; glauc(pnesséo alta nos olhos).

- Faz tratamento com medicamentos do tipo antidaatgs ou que aumentam o risco de sangramentos;
tendéncia ou predisposi¢cdo a sangramentos.

- Apresenta sintomas como agitagéo ou mania ducainsgamento; sofre de convulsdes; quadro de
esquizofrenia ou utilizacdo de medicamentos patartessa condigéo.

- Esta fazendo ou fez uso nas dltimas duas sendanastros medicamentos tipo antidepressivos
chamados inibidores da monoaminoxidase (IMAO).

- Usa medicamentos contendo tioridazina ou pimozida

- Esta gravida ou amamentando, ou suspeita dedgavi

Se vocé apresentar convulsdo durante o tratanar® de usar este medicamento e consulte seu médico
imediatamente.

Pacientes com histéria de pensamento/comportarsaiticla devem ser cuidadosamente monitorados.
Durante o tratamento com terapias antidepressivas® de suicidio aumenta no estagio inicial da
recuperacdo. Adultos jovens, especialmente aqueladranstorno depressivo maior, podem ter risco
aumentado de comportamento suicida durante o tesif@mncom a paroxetina. Em caso de davida,
consulte o seu médico.

Vocé nado deve dirigir veiculos ou operar maquinasaso ndo esteja se sentindo alerta, pois sua
habilidade e capacidade de reacdo podem estar prejicadas.

Observe a ocorréncia de sensacdo de cansaco odw@mbe a terapia com a paroxetina; em caso
positivo, vocé deve evitar essas tarefas.

Pode ser usado em pacientes com mais de 65 amasdge desde que observadas as contraindicacdes,
precaucdes, interagbes medicamentosas e rea¢@rsasldeste medicamento. Se vocé tiver mais de 65
anos de idade, durante o tratamento, podera oaimamuicdo da concentracdo sanguinea de sédio,
causando sonoléncia e fraqueza. Se vocé j& apresesges sintomas, avise seu médico.

Mulheres gravidas:informe ao seu médico se estiver amamentando nieiecamento ndo deve ser
utilizado durante a gravidez e lactacao. Se vogéasidar ou achar que esta gravida durante o
tratamento, fale imediatamente com o seu média@re ge tomar a medicagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médic em caso de suspeita de gravidez.

Muitos medicamentos podem afetar a acdo de DEPQ@MNDserem afetados por ele: outros
antidepressivos, medicamentos a base de litiozdlita, tramadol, triptofano, erva-de-sé@o-jodo,
medicamentos para enxaqueca; medicamentos pasaném@ip de problemas do coragdo (batimentos
cardiacos irregulares, arritmias); certos medicdaosentilizados no tratamento da esquizofrenia; ridgu
medicamentos, como a prociclidina (utilizados mra@dto tratamento da doenga de Parkinson ou outros
transtornos do movimento); pimozida, fosamprenatanavir; valproato de sédio, carbamazepina ou
fenitoina (para tratamento de convulsées); rispedd fenobarbital e rifampicina; atomoxetina (atila
para tratamento de transtorno de déficit de atemc@igperatividade); metoprolol (para tratamento de
pressdo alta, arritmias e angina); varfarina ould@icetilsalicilico, ou outros anti-inflamatériofon
esteroidais, como ibuprofeno; medicamentos patantento de epilepsia.



Durante o tratamento ndo faga uso de bebidas aesol
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5 - ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e 30P@}eger da luz e manter em lugar seco.
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Os comprimidos revestidos de DEPOND 30 g8 azuis, oblongos e biconvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6 - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome os comprimidos com quantidade suficienteqledd (aproximadamente meio copo de agua), uma
vez ao dia, pela manh&, com algum alimento.

As doses podem variar de 10 mg a 60 mg ao diapdepeo do tipo de tratamento (depresséo, transtorno
do pénico, transtorno obsessivo-compulsivo, transtde estresse pds-traumatico) e da resposta
individual as diferentes doses: seu médico irétentar com quais doses vocé iniciara o tratamento
como elas serdo aumentadas, se for o caso.

Se vocé tiver mais de 65 anos de idade, seu mpdibera lhe recomendar doses menores do que as
usuais, a dose maxima recomendada nestes casa@®érdgpao dia.

A duracao do tratamento sera em um periodo sufegue garanta a eliminagao dos sintomas. Esse
periodo € variavel conforme o sintoma: para defitegsode ser de varios meses, podendo ser mais long
para transtorno do panico ou transtorno obsessingpalsivo.

Parada repentina do tratamento:esses sintomas normalmente ocorrem nos primeiassogi

tratamento ou muito raramente se vocé se esquedenthr uma dose. No entanto, € mais comum
ocorrer se o tratamento for interrompido abruptamesensagéo de mal-estar, enjoo, sudorese, sensagé
de alfinetadas, queimacao ou sensacodes que seefisgana choques elétricos, distdrbios do sono,
incluindo sonhos intensos, agita¢éo ou ansiedaatégem (tontura), tremores, confuséo, inchago deor
cabeca e diarreia. Vocé néo deve parar o tratansentao consentimento do seu médico. No geral, esses
sintomas sao transitérios e desaparecem dentriguiesalias, porém, caso vocé sinta que sdo muito
intensos, consulte o seu médico para que ele leetercomo suspender o tratamento mais
vagarosamente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7 - O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procurda@sgim que possivel. Se estiver proximo ao

horario da dose seguinte, despreze a dose esqeecil@ ao seu esquema normal. Nao tome duas doses
ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8 - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento):
alteracdes na fungdo sexual (impoténcia ou ejaialpgecoce); nausea (enjoo); edema periférico
(inchaco dos bracos e das pernas).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento)diminui¢éo
do apetite, sonoléncia, insénia (dificuldade derdQr tremor, vertigem (tontura), dor de cabecahss
anormais (inclusive pesadelos), bocejos, visd@iprisdo de ventre, boca seca, sudorese (tragdpjra
diarreia, astenia (fraqueza, auséncia ou perdéodgs musculares) aumento dos niveis de colesterol
agitacdo, ganho de peso corporal.

Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento):
sangramento ndo usual especialmente na pele ounaeasbmucosas [aparecimento de manchas roxas
(equimoses)] , confuséo, alucinagdes, disturbiosmpixamidais (houve relatos de distarbios
extrapiramidais, inclusive de distonia orofaciabitlos em pacientes com transtornos de movimento



subjacentes ou que faziam uso de medicacéo neticalgaceleracdo dos batimentos cardiacos, dilataca
das pupilas (midriase), queda na pressao sangainsalevantar ou apds permanecer parado em uma
posicéo estéatica (hipotenséo postural), manchamaiteadas na pele com ou sem erupceesh (

cuténeo), aumento ou redugdo tempordria da preas@pinea, dificuldade para urinar, incontinéncia
urinéria.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento)onvulsdes,
sensacgédo de cansago associada com incapacidadentnpcer sentado ou em pé (acatisia), excitacéo
incontrolavel, irresistivel vontade de mover ampsr(sindrome das pernas inquietas) hiperatividade
(episddios de mania), alteracéo nos resultadogedtess de enzimas hepéticas (sinais ou sintomas de
alteracé@o hepética: ndusea, vomito, perda de epstitsacdo de mal-estar, febre, coceira, peleos ol
amarelados e urina escurecida), baixos niveis samgside sédio (especialmente em idosos), produgdo
de leite mesmo quando ndo estiver amamentando.

Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento)
aumento da pressdo intraocular (glaucoma agudmraamento no estdmago e intestino, sindrome
serotoninérgica (um grupo de sintomas que podaiiregitagdo, confusdo, sudorese, alucinagdes,
aumento dos reflexos, espasmo muscular, tremoreiondos batimentos cardiacos), aumento dos niveis
do horménio (ADH) que causa retencéo de liquidesageacdes alérgicas graves, incluindo reacdes
anafilaticas e angioedema (alergia grave que osolvea pele), diminui¢cdo na quantidade de plaguetas
(elementos do sangue que ajudam na coagulacagieautaneas graves (incluindo eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidétdica), urticaria e sensibilidade da pele aossraio
solares; problemas do figado (como hepatite, assvazsociada com ictericia ou insuficiéncia hepjtic
Sintomas observados na interrupgéo do tratamento oo Cebrilin®:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegeyutilizam este medicamento)Tonteira,
sonoléncia, disturbios sensoriais (incluindo pasate sensacédo de choque elétrico), distUrbicsao,
ansiedade e dor de cabeca.

Reacé&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamentopgitacéo;
enjoo; tremor; confusdo; sudorese; diarreia.

Na maioria dos casos, 0s sintomas sao autolimit@soesolvem por si s0s) e desaparecem em alguns
dias. Entretanto, se vocé sentir que os sintontEs@javeis sdo muito fortes, consulte seu médieo pa
obter orientacao.

Uso em menores de 18 anos de idad&io é recomendado a criangas ou adolescentes meleid

anos de idade. Foi relatado risco aumentado de&weua de pensamento/comportamento suicida em
criangas e adolescentes com menos de 18 anos quataitms com antidepressivos. Foram observados
efeitos indesejaveis adicionais (pensamento/compamnto suicida, hostilidade, comportamento irritave
e alteracdes do humor) aos observados em adulwslqua administracéo da paroxetina em criancas e
adolescentes menores de 18 anos de idade paradratado transtorno depressivo maior, transtorno
obsessivo-compulsivo ou ansiedade social.

Os efeitos indesejaveis mais comumente observadasiancas e adolescentes menores de 18 anos de
idade foram: alteracdes emocionais, incluindo éagefacdo, pensamento/comportamento suicida, choro
e alteragbes de humor; hostilidade e comportametttovel; diminuicdo do apetite; tremor
(incontrolavel), inchaco, hiperatividade, agitacao.

Os efeitos indesejaveis também foram observadasiangas e adolescentes que suspenderam o
tratamento. Esses efeitos foram muito similaresohgervados em adultos. Em adicdo a estes, também
foram observados: alteracfes de emocao, pensac@mnfmdrtamento suicida, altera¢cdes do humor,
sensacao de choro, dor abdominal e nervosismo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9 - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Caso uma pessoa acidentalmente ingira uma gramchtidade do medicamento, devera ser levada
imediatamente ao hospital mais préximo, de prefeaécom a bula de DEPOND, e seu médico devera
ser avisado. Os sintomas observados em doses atefeadm: vomito, pupila dilatada, febre, alteracde
da pressao arterial, dor de cabecga, contragéesutauss involuntarias, agitagcao, ansiedade e aunaento
ritmo dos batimentos cardiacos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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