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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE
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cloridrato de paroxetina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Comprimido revestido 20mg
Embalagem contendo 30 comprimidos
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
cloridrato de paroxetina (equivalente a 20 mg dexEing) ............ccoeeveveveienenennn. 22,76mg
EXCIPIENTIES (.S 0. wevvvrrrnnnnnnnnnnnnnnnnnimmmmmm s s ass s e s aaaaasaaaaaeaaeaaaaseaaaesaaasaasnnnnns 1 comprimido

Excipientes: fosfato de célcio dibasico, hidromelogcrogol, amido glicolato de sédio,
estearato de magnésio, dioxido de titanio, alctibt®, agua de osmose reversa e didxido
de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de paroxetina € indicado para o tratamete ADULTOS que apresentam
algumas das condicfes abaixo:

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

- comportamento obsessivo ou compulsivo (incondm)a

- atagues de panico, inclusive os causados pa {pbivor) de lugares abertos (agorafobia);
- ansiedade generalizada (sensacdo de muita atsienla nervosismo em situacdes
rotineiras), inclusive em situacdes que exigematorgocial,

- ansiedade seguida de evento traumatico (tramstigrestresse pos-traumatico): acidente
de carro, assalto ou desastre natural, como erebarterremoto.

Cloridrato de paroxetina ndo é indicado no tratamee criancas e adolescentes menores
de 18 anos (ver, na secdo O Que Devo Saber AntesaleEste Medicamento?, o item
Uso em Criancas e Adolescentes Menores de 18 Anos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de paroxetina eleva os niveis de umeastmioia produzida pelo cérebro, a
serotonina (5-hidroxitriptamina, ou 5-HT).

Cloridrato de paroxetina pertence a uma classe eticamentos chamados de inibidores
seletivos da recaptagcdo da serotonina (ISRS).



Assim como outras drogas dessa classe, pode mamalios sintomas imediatamente. Os
pacientes, de modo geral, se sentem melhor algsemaanas apds o inicio do tratamento.
As vezes os sintomas de depress&o e outros tnaosipsiquiatricos provocam pensamento
e/ou comportamento suicida. E possivel que essésnss continuem ou aumentem até
gue o antidepressivo alcance sua acédo completa.

Informe seu médico imediatamente ou procure o talgpiais préximo caso ocorra algum
pensamento ou comportamento estressante durantei@ do tratamento ou em qualquer
outra fase enquanto vocé estiver tomando cloriddgtgoaroxetina. Avise também seu
médico se vocé apresentar qualquer piora da dépress se novos sintomas surgirem
durante o tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para pacientes atergia conhecida a droga ou a
gualquer componente da férmula.

Vocé ndo deve tomar cloridrato de paroxetina aomoeempo que outros medicamentos
antidepressivos chamados de inibidores da MAO, wanantibidtico chamado linezolida e
com azul de metileno. SO passe a usar cloridratpadlexetina duas semanas apos ter
deixado de tomar esse tipo de medicacdo. Da memma,fvocé so deve iniciar tratamento
com inibidores da MAO e os demais citados duas sagapoés ter deixado de usar este
medicamento.

Vocé também ndo deve tomar cloridrato de paroxetinenesmo tempo que tioridazina ou
pimozida (ver, na secdo O Que Devo Saber Antes s Bste Medicamento, o item
Interagbes Medicamentosas).

Se vocé ndo tem certeza de estar usando inibidar®édAO ou medicamentos a base de
tioridazina ou pimozida, consulte seu médico ardesiniciar tratamento com este
medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso gdaspeita de gravidez.

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

Este medicamento € contraindicado para menores d8& Anos de idade.

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

Adverténcias e precaucdes

Se vocé responder SIM a qualquer uma das pergab&iso, consulte seu médico porque,
nesses casos, este medicamento deve ser usadaui@ia.c

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

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

-Vocé usa medicamentos a base de tioridazina?

-Vocé usa medicamentos a base de pimozida?

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

-Vocé tem problemas no figado, no coracéo ou m3&ri

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

-Vocé esté gravida, sob suspeita de gravidez omamiando?

-Vocé tem apresentado sintomas como agitacao oiamarante o tratamento?



-Vocé tem glaucoma (pressao alta nos olhos)?

-Vocé esta se tratando com medicamentos que aumentgco de sangramento?
-Vocé tem esquizofrenia ou toma medicamentos patar tessa condi¢ao?

-Vocé faz alguma outra forma de tratamento anteksivo?

-Vocé estad em tratamento com eletroconvulsote®&sid)?

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

Os meédicos devem monitorar cuidadosamente os pesi€ue apresentam historia de
pensamento e/ou comportamento suicida. Durantatantento com antidepressivos, 0
risco de suicidio aumenta no estagio inicial daupecacdo. Os adultos jovens,
especialmente os que tém transtorno depressiva,npaidem ter um aumento no risco do
comportamento suicida durante o tratamento conidciio de paroxetina. Em caso de
duvida, peca orientacdo ao seu medico.

Se vocé tem mais de 65 anos, este medicamentoppodecar reducdo da concentracdo de
sédio no sangue, 0 que causa sonoléncia e fraq®ezga apresentou algum desses
sintomas, consulte seu médico.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresdgidas sem orientagcdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas

Antes de dirigir veiculos ou de operar maquinaseol®e se cloridrato de paroxetina lhe
causa cansaco ou sono. Caso isso ocorra, evititagades.

O uso concomitante deste medicamen#dcool ndo é recomendado.

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

Uso em criancas e adolescentes menores de 18 anos

Este medicamento ndo é recomendado para criaraddescentes menores de 18 anos de
idade.

Os pacientes dessa faixa etaria tratados com pregvos apresentam um aumento do
risco de ocorréncia de pensamento e/ou comportarsaitida.

Medicamentos como o cloridrato de paroxetina podenafetar o seu esperma. A
fertilidade em alguns homens pode ser reduzida durde a utilizacdo deste
medicamento.

Interagbes medicamentosas

Informe seu médico se vocé usa ou usou recenteroatites medicamentos. Assim como
cloridrato de paroxetina pode modificar a acdo d#os medicamentos, estes também
podem afetar a acdo de cloridrato de paroxetinmsSivel que os seguintes medicamentos
interfiram nos efeitos de cloridrato de paroxetina:

-outros antidepressivos;

-outras drogas que afetam a serotonina, como littiezolida, cloreto de metiltionina (azul
de metileno), tramadol, triptofano, erva-de-sdmje&ertos medicamentos para enxaqueca;
-fentanila (utilizada em anestesia ou para trataicnica);

-certos medicamentos usados no tratamento de liaregdpdes dos batimentos cardiacos
(arritmias);



-alguns medicamentos utilizados para tratar a esfienia; como a risperidona e
tioridazina por exemplo;

-prociclidina, usada no tratamento da doenca d&irlzan 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 transtatoadéficit de atencéo e hiperatividade
(TDAH);

- metoprolol, usado no tratamento de presséoiakgularidades dos batimentos cardiacos
(arritmias) e angina;

-mivacurio e suxametdnio (utilizados em anestesia);

-certos medicamentos que podem afetar a coagusacijuinea e aumentar o sangramento,
como anticoagulantes orais (varfarina), AAS (&cidcetilsalicilico) e outros anti-
inflamatérios ndo esteroidais (como o ibuprofemanoxifeno (utilizado no tratamento ou
prevencdo do cancer de mama)

Assim como ocorre com o0 uso de outras drogas, nacoéselhavel ingerir bebidas
alcodlicas durante o tratamento com este medicament

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua
saude.

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

Cuidados de armazenamento

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoOs comprimidos de cloridrato de paroxetina de 20mg
sao revestidos oblongo de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do nocadnento que ainda esteja no
prazo de validade, consulte o0 médico ou o farmacéc 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¢gdes do meédico sobre o modo de usaherarios de tomar os comprimidos.
Seu médico vai orientar vocé sobre o nimero de donigos que deve usar por dia.



Recomenda-se tomar cloridrato de paroxetina em dosm diaria, pela manha, com a
alimentacédo. Vocé deve engolir os comprimidos,rdéepéncia com um copo de agua.

Posologia

As doses variam de acordo com a indicacdo do médico

A maior parte dos adultos deve tomar de 20mg (umpcionido) a 40mg (dois
comprimidos) de cloridrato de paroxetina por dia.

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

Seu médico pode iniciar o tratamento com doses rasr® aumenta-las com o passar do
tempo.

Para o tratamento de obsessdes e compulsfes, conpédie sugerir doses de cloridrato de
paroxetina maiores que 60mg (trés comprimidos)deor

Assim como acontece com outros medicamentos paiosat’océ deve evitar a interrupcao
repentina do tratamento com cloridrato de paroaetin

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Se vocé se esquecer de uma dose, aguarde e toritgatbode paroxetina, no horario
normal, na manha seguinte. Nao tome nem admirdatie doses ao mesmo tempo.

Em caso de dulvidas, procure orientacdo do farmacéob ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Algumas das reacdes adversas listadas a seguimpdidenuir de intensidade e frequéncia
com a continuacéo do tratamento e geralmente né&agasua suspensao.

Reacbes muito comuns (ocorrem em mais de 10% doscpentes que utilizam este
medicamento)

-enjoo;

-alteracdes da funcao sexual normal, como impaénejaculacdo precoce.

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientegue utilizam este
medicamento)

-astenia (auséncia ou perda da forca muscular);

-ganho de peso corporal

-sudorese (aumento do suor);

-prisdo de ventre, diarreia, vomito, boca seca;

-bocejos;

-visao turva;

-vertigem, tremores e dor de cabeca;

-sonoléncia, dificuldade de dormir, agitacdo, serdaamormais (inclusive pesadelos);



-aumento dos niveis de colesterol do sangue;
-diminuicdo do apetite;

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este
medicamento)

-alteracOes da frequéncia da urina tais como réteagnaria, incontinéncia urinaria;
-erupcgdes da pelegsh cutaneo);

-midriase (dilatacdo da pupila dos olhos);

-queda da pressdo sanguinea quando vocé se lewaafas permanecer muito tempo na
mesma posicao (hipotensdo postural);

-aceleragdo dos batimentos cardiacos (taquicardiaial);

-distdrbios extrapiramidais (houve relatos de diBts extrapiramidais, inclusive de
distonia orofacial, ocorridos em pacientes comstiamos de movimento subjacentes ou
gue faziam uso de medicag&o neuroléptica);

-confuséo, alucinagoes;

-sangramento anormal, predominantemente da pe#s endmbranas mucosas (sobretudo
equimose).

ReacbOes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagcies que utilizam este
medicamento)

-hiperprolactinemia/galactorreia - producédo deeléihesmo quando a mulher ndo estiver
amamentando);

-alteracao/elevacédo dos resultados dos examesiteasndo figado;

-sensacdo de cansaco associada com incapacidagerm@necer sentado ou de pé
(acatisia);

-convulsoes;

-irresistivel vontade de mover as pernas (sindrd@&sepernas inquietas);

-baixos niveis de sédio no sangue, especialmentgaeiantes idosos (hiponatremia);
-manifestacdes maniacas (tais sintomas também pasmdecorrentes de doenca
subjacente);

-distdrbios menstruais (incluindo menstruacao prgéala, perda sanguinea fora do periodo
menstrual ou auséncia de menstruacéao).

ReacOes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpacientes que utilizam este
medicamento)

-diminuicdo da quantidade de plaquetas (elemem@adgue que ajudam na coagulagao);
-manifestacdes alérgicas graves, inclusive reagdaflaticas e angioedema (alergia grave
gue ocorre sob a pele);

-aumento dos niveis do hormonio (ADH) que causanggto de liquidos/agua;

-sindrome da secrec¢éo inapropriada do horménidiardtico (ADH);

-sindrome serotoninérgica (um grupo de sintomaspgquie abranger agitacdo, confusao,
sudorese, alucinagbes, aumento dos reflexos, espamrscular, tremor e aceleracdo dos
batimentos cardiacos);

-presséao alta no interior dos olhos (glaucoma agudo

-sangramento no estdmago e intestino;

-problemas do figado (como hepatite, as vezes iaslsocom ictericia ou insuficiéncia
hepéatica);



-inchaco dos bracos e das pernas;

-reaccdes cutaneas graves (incluindo eritema routtd, sindrome d&evens-Johnson e
necrodlise epidérmica téxica), urticéria, reacfesfatessensibilidade (sensibilidade aos
raios solares)

Sintomas observados na interrupgéo do tratamento oo cloridrato de paroxetina
Reacdes comuns (ocorrem de 1% a 10% dos pacientes)

-tonteira;

-distdrbios sensoriais;

-distdrbios do sono (inclusive sonhos intensos);

-ansiedade;

-dor de cabeca.

Reacdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos paciesite
-agitacao;

-enjoo;

-tremor;

-confuséo;

-sudorese;

-diarreia.

Uso em criancas e adolescentes menores de 18 anos

Quando cloridrato de paroxetina foi testado emmcaa e adolescentes menores de 18 anos
com transtorno depressivo maior, transtorno obgessimpulsivo ou ansiedade social,
observaram-se efeitos indesejaveis além dos radtstrem adultos.

Os eventos indesejaveis mais comumente observadopatientes dessa faixa de idade,
guando tratados com cloridrato de paroxetina, foram

-alteragdes emocionais, inclusive autoflagelacg@asamento e/ou comportamento suicida,
choro e alteracdes de humor;

-hostilidade e comportamento irritavel;

-diminuicdo do apetite;

-tremor (incontrolavel);

-inchaco;

-hiperatividade;

-hipercinesia;

-agitacao.

Nas criancas e adolescentes dos estudos cliniems)td 0 aumento de doses ou durante a
descontinuacdo do tratamento, foram observadostidede emocional, nervosismo,
tonteira, nausea e dor abdominal.

Os sintomas decorrentes da interrup¢éo do tratamngnése sempre ocorrem nos primeiros
dias de interrupcdo ou, muito raramente, se vocé&sspliecer de tomar uma dose.
Entretanto, sdo mais comuns quando se interrontz¢aomento de forma repentina. Nunca
interrompa o tratamento sem consultar seu médiaanbiioria dos casos, 0s sintomas séo
autolimitados (se resolvem por si s0s) e desaparere alguns dias. Entretanto, se vocé
sentir que os sintomas indesejaveis sdao muito sfoensulte seu medico para obter
orientacéo.



Ha aumento do risco de ocorréncia de fratura 6sst&a as pessoas que tomam cloridrato
de paroxetina. Esse risco € maior durante as pas@ases do tratamento.
Se vocé sentir algum outro efeito indesejavel néonaimnado aqui, avise seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

Sintomas e Sinais:As experiéncias de superdosagem de paroxel@monstraram o0s
seguintes sintomas: febre, alteracbes da pressé&riahr contracbes musculares
involuntarias, ansiedade e aumento do ritmo damkatos do coracéo.

Houve relatos ocasionais de coma ou alteracfededimeardiograma, muito raramente
com desfecho fatal, em especial quando o cloriddatgaroxetindoi administrado em
associacdo com outras drogas psicotropicas (qaenabo sistema nervoso), com ou sem
alcool.

Tratamento: N&o se conhece um antidoto especifico.

O tratamento deve consistir de medidas gerais eagas nos casos de superdosagem de
gualquer antidepressivo. Sao indicadas medidasuderte geral, com monitoramento
frequente dos sinais vitais, além de cuidadosareés@o. Os cuidados com o paciente
devem estar de acordo com a indicacdo clinica oo @ recomendacfes dos centros
nacionais de intoxicagfes, quando disponiveis.

Se vocé suspeita de superdosagem, entre imedid@aerancontato com o médico ou com
o hospital mais proximo

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto se possivel.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 60 Olveeé precisar de mais orientacoes
sobre como proceder.
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