cloridrato de paroxetina

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Comprimido Revestido

20 mg



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

cloridrato de paroxetina
“Medicamento Genérico, Lein°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Comprimido revestido.

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

USO ADULTO
USO ORAL

Composicao:

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de paroxetina hemiidratado™..............ccccvieiiiiiiiiiiiiiiee e 22,760 mg
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* equivalente a 20,000 mg de paroxetina

*  fosfato de calcio dibasico, amidoglicolato de ds® estearato de magnésio,
hipromelose+macrogol+diéxido de titanio + polissi80, agua purificada.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de paroxetina é indicado para o tratamento de ADULTOS que aptasealgumas das
condicdes 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), inctusiv
em situacdes que exigem contato social,

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

O cloridrato de paroxetina ndo é indicado no tratamento de criancas e adoiescenenores de 18 anos
(ver, na secdo 4, O Que Devo Saber Antes de UsaMeslicamento?, o item Uso em Criancas e
Adolescentes Menores de 18 Anos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de paroxetina eleva os niveis de uma substancia produzida pedbie® a serotonina (5-
hidroxitriptamina, ou 5-HT).

O cloridrato de paroxetina pertence a uma classe de medicamentos chamadubideries seletivos da
recaptacdo da serotonina (ISRS).

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

As vezes os sintomas de depresso 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 doeatto ou em qualquer outra fase enquanto vocé
estiver tomandgaloridrato de paroxetina. Avise também seu médico se vocé apresentar qrgbipra

da depresséo ou se novos sintomas surgirem durarggamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cloridrato de paroxetina é contraindicado para pacientes com alergia codaecdroga ou a qualquer
componente da férmula.



Vocé ndo deve tomatoridrato de paroxetina ao mesmo tempo que outros medicamentos
antidepressivos chamados de inibidores da MAO, wanantibiético chamado linezolida e com azul de
metileno. S6 passe a usdoridrato de paroxetina duas semanas apos ter deixado de tomar esse tipo de
medicacdo. Da mesma forma, vocé sé deve inicieamiento com inibidores da MAO e os demais

citados duas semanas apos ter deixado declasairato de paroxetina.

Vocé também néo deve ton@oridrato de paroxetinaao mesmo tempo que tioridazina ou pimozida
(ver, na secéo 4, O Que Devo Saber Antes de UsaiMeslicamento, o item Interacdes
Medicamentosas).

Se vocé ndo tem certeza de estar usando inibidar®BAO ou medicamentos a base de tioridazina ou
pimozida, consulte seu médico antes de iniciaananto concloridrato de paroxetina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.
Este medicamento é contraindicado para menores d& hnos de idade.

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

Adverténcias e precaucdes

Se vocé responder SIM a qualquer uma das pergainérso, consulte seu médico porgque, nesses casos,
cloridrato de paroxetina deve ser usado com cautela.

- Vocé usa (ou usou nas Ultimas duas semanas) aneelitos 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 (hiperati@dadexcitacdo incontrolavel)?

- Vocé tem problemas no figado, no coracéo ouins8r

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

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

- Vocé tem apresentado sintomas como agitacdo 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(&gd)?

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

Os médicos devem monitorar cuidadosamente os fia@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 coaforidrato de paroxetina.

Em caso de davida, peca orientacéo ao seu médico.

Se vocé tem mais de 65 andlgridrato de paroxetina pode provocar reducao da concentracdo de sodio
no sangue, 0 que causa sonoléncia e fraquezaapesgentou algum desses sintomas, consulte seu
médico.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas

Antes de dirigir veiculos ou de operar maquinaseoke seloridrato de paroxetina lhe causa cansaco
ou sono. Caso isso ocorra, evite tais atividades.

O uso concomitante ddoridrato de paroxetina, e alcool ndo é recomendado.

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

Uso em criancgas e adolescentes menores de 18 anos

O cloridrato de paroxetinando é recomendado para criangas e adolescentesaneieol8 anos de
idade. Os pacientes dessa faixa etaria tratadosntidepressivos apresentam um aumento do risco de
ocorréncia de pensamento e/ou comportamento suicida



Medicamentos como o cloridrato de paroxetina poderafetar o seu esperma. A fertilidade em
alguns homens pode ser reduzida durante a utilizag&de cloridrato de paroxetina.

Interac8es medicamentosas

Informe seu médico se vocé usa ou usou recenteroetitess medicamentos. Assim cowloridrato de
paroxetina pode modificar a acdo de outros medicamentos, esté®m podem afetar a acao de
cloridrato de paroxetina. E possivel que os seguintes medicamentos irgerfitos efeitos deloridrato
de paroxetina

- outros antidepressivos;

- outras drogas que afetam a serotonina, comolifiezolida, cloreto de metiltionina (azul de reib),
tramadol, triptofano, erva-de-sdo-jodo e certosicaegentos 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 suxametonio (utilizados em anestesia)

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

Assim como ocorre com o uso de outras drogas, @omselhavel ingerir bebidas alcodlicas durante o
tratamento cornaloridrato de paroxetina.

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, inieao e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o faro@aitico 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 o0 modo de wsaherarios de tomar os comprimidos. Seu médico
vai orientar vocé sobre o nimero de comprimidosdswe usar por dia.

Recomenda-se tomaloridrato de paroxetina em dose Unica diaria, pela manh&, com a alimentagao
Vocé deve engolir os comprimidos, de preferéncia om copo de agua.

Posologia
As doses variam de acordo com a indicacao do médico



A maior parte dos adultos deve tomar de 20 mg (@mypcimido) a 40 mg (dois comprimidos) de
cloridrato de paroxetina 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 deridrato de paroxetina
maiores que 60 mg (trés comprimidos) por dia.

Assim como acontece com outros medicamentos psiogatocé deve evitar a interrupgdo repentina do
tratamento cornaloridrato de paroxetina.

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 stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de uma dose, aguarde eltmdeato de paroxetina, no horario normal, na
manha seguinte. Nao tome nem administre duas dos@gsmo 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.

Reac¢Bes muito comuns (ocorrem em mais de 10% doscntes que utilizam este medicamento):
enjoq alteracdes da funcdo sexual normal, como impoté&nejaculacdo precoce.

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento)ystenia
(auséncia ou perda da forca muscuiganho de peso corporalidorese (aumento do sugmjisdo de
ventre, diarreia, vémitos, boca sebacejosvisao turvavertigem, tremores e dor de caheszanoléncia,
dificuldade de dormir, agitacdo, sonhos anormaid\sive pesadelosaumento dos niveis de colesterol
do sangugdiminuic&o do apetite

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagies que utilizam este medicamento):
alteracdes da frequéncia da urina tais como retemgaaria, incontinéncia urinariarupgdes da pele
(rash cutaneo)midriase (dilatagcao da pupila dos olha@g)eda da pressao sanguinea quando vocé se
levanta ou apés permanecer muito tempo na mesngipdbipotensao posturafceleracdo dos
batimentos cardiacos (taquicardia sinusdifturbios extrapiramidais (houve relatos de dists
extrapiramidais, inclusive de distonia orofacialpidos em pacientes com transtornos de movimento
subjacentes ou que faziam uso de medicacao neticalgponfuséo, alucinagcdesangramento anormal,
predominantemente da pele e das membranas musosast(ido equimose)

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagies que utilizam este medicamento):
hiperprolactinemia/galactorreia -produgéo de lgitesmo quando a mulher ndo estiver amamentando)
alteragdo/elevacao dos resultados dos exames ieasdo figadpsensagéo de cansago associada com
incapacidade de permanecer sentado ou de pé @catsvulsbesirresistivel vontade de mover as
pernas (sindrome das pernas inquietzsixos niveis de s6dio no sangue, especialmenigaerantes
idosos (hiponatremiajnanifestagcdes maniacas (tais sintomas também peetedecorrentes de doenca
subjacente)Distlrbios menstruais (incluindo menstruacao prgéma, perda sanguinea fora do periodo
menstrual ou auséncia de menstruacao).

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% duacientes que utilizam este medicamento):
diminuicdo da quantidade de plaquetas (element@suwdgue que ajudam na coagulag@nifestacdes
alérgicas graves, inclusive reacdes anafilaticasgioedema (alergia grave que ocorre sob a,pele)
aumento dos niveis do horménio (ADH) que causa¢éie de liquidos/aguaindrome da secregdo
inapropriada do hormdnio antidiurético (ADRJndrome serotoninérgica (um grupo de sintomas que
pode abranger agitacdo, confuséo, sudorese, ajdeisgaumento dos reflexos, espasmo muscular,
tremor e aceleragdo dos batimentos cardiapos3séo alta no interior dos olhos (glaucoma agudo)
sangramento no estdmago e intestproblemas do figado (como hepatite, as vezes askocom
ictericia ou insuficiéncia hepaticéchaco dos bracos e das permaaccées cutdneas graves (incluindo
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnsatgblise epidérmica toxica, urticaria, reacdes de
fotossensibilidade (sensibilidade aos raios solares



Sintomas observados na interrup¢do do tratamento oo cloridrato de paroxetina

Reac¢Bes comuns (ocorrem de 1% a 10% dos pacientegeqitilizam este medicamento)tonteira;
distarbios sensoriais; distirbios do sono (inclesenhos intensos), ansiedade, dor de cabeca.

Reac6es incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos paciesitgue utilizam este medicamentopgitacéo
enjoq tremor, confusdgsudorese diarreia.

Uso em criangas e adolescentes menores de 18 anosndocloridrato de paroxetina foi testado em
criangas e adolescentes menores de 18 anos catotrandepressivo maior, transtorno obsessivo-
compulsivo ou ansiedade social, observaram-sesfeitiesejaveis além dos registrados em adultos.

Os eventos indesejaveis mais comumente observadgzagientes dessa faixa de idade, quando tratados
comcloridrato de paroxetina, foram: alteragcdes emocionais, inclusive autoftagio, pensamento e/ou
comportamento suicida, choro e alteraces de humstilidade e comportamento irritavel;diminuicdo

do apetite; tremor (incontrolavel);sudorese; inchdgperatividade; agitacdo; hipercinesia.

Nas criancas e adolescentes dos estudos clinio@sitd o0 aumento de doses ou durante a
descontinuacéo do tratamento, foram observadaidide emocional (incluindo comportamento ou
pensamento suicida, altera¢cdes de comportamentbara), nervosismo, tonteira, ndusea e dor
abdominal.

Os sintomas decorrentes da interrup¢éo do tratangudse sempre ocorrem nos primeiros dias de
interrupgdo 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 sadraittalos (se resolvem por si s0s) e desaparecem em
alguns dias. Entretanto, se vocé sentir que osraad indesejaveis sdo muito fortes, consulte selicmé
para obter orientacao.

Ha aumento do risco de ocorréncia de fratura émstea as pessoas que tomeloridrato de

paroxetina. Esse risco é maior durante as primeiras faséisatiomento.

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

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

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

Sintomas e SinaisAs experiéncias de superdosagentldeidrato de paroxetina demonstraram os
seguintes sintomas: febre, alterac6es da press@hrcontracdes musculares involuntarias, aasied
aumento do ritmo dos batimentos do coracao.

Houve relatos ocasionais de coma ou alteracdektto@rdiograma, muito raramente com desfecho
fatal, em especial quandtoridrato de paroxetina foi administrado em associa¢do com outras drogas
psicotrépicas (que atuam no sistema nervoso), aosem alcool.

Tratamento: Nao se conhece um antidoto especifico.

O tratamento deve consistir de medidas gerais eyapes nos casos de superdosagem de qualquer
antidepressivo. Sdo indicadas medidas de suparé gem monitoramento frequente dos sinais vitais,
além de cuidadosa observacgdo. Os cuidados comenfmdevem estar de acordo com a indicacao
clinica ou com as recomendac8es dos centros nagidaantoxicacdes, quando disponiveis.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento se possivel
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 60 Olveeé precisar de mais orientacdes.
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