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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de paroxetina
Medicamento genérico — Lei n® 9.787 de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 20 mg: embalagens com 20 e 30 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSIGCAO
Cada comprimido revestido de 20 mg contém:
cloridrato de paroXetina anidra...........ccueeuerierieieeieete ettt st 20,00 mg
EXCIPICIEES. ..ottt ettt ettt ettt ettt eae e et et eaeesaesaeeneesseeneens g.s.p- 1 comprimido

Excipientes: amidoglicolato de soédio, fosfato de céalcio dibasico, estearato de magnésio e componentes do Opadry
branco (hipromelose, diéxido de titdnio e propilenoglicol).

I1) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de paroxetina ¢ indicado para o tratamento de ADULTOS que apresentam algumas das condi¢des
abaixo:
— Depressao (mesmo que, anteriormente, outros antidepressivos ndo tenham sido eficazes);
— Comportamento obsessivo ou compulsivo (incontrolado);
— Ataques de panico, inclusive os causados por fobia (pavor) de lugares abertos (agorafobia);
— Ansiedade generalizada (sensa¢do de muita ansiedade ou nervosismo em situagdes rotineiras), inclusive em
situagdes que exigem contato social,
— Ansiedade seguida de evento traumatico (transtorno de estresse pos-traumatico): acidente de carro, assalto ou
desastre natural, como enchente ou terremoto.

O cloridrato de paroxetina ndo ¢ indicado no tratamento de criangas e adolescentes menores de 18 anos (ver na se¢do
“4. O Que Devo Saber Antes de Usar Este Medicamento?”, o item “Uso em Criangas e Adolescentes Menores de 18
Anos”).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de paroxetina eleva os niveis de uma substincia produzida pelo cérebro, a serotonina (5-
hidroxitriptamina, ou 5-HT).

O cloridrato de paroxetina pertence a uma classe de medicamentos chamados de inibidores seletivos da recaptagdo da
serotonina (ISRS).

Assim como outras substincias dessa classe, pode ndo eliminar os sintomas imediatamente. Os pacientes, de modo
geral, se sentem melhor algumas semanas apos o inicio do tratamento.

As vezes os sintomas de depressdo e outros transtornos psiquiatricos provocam pensamento e/ou comportamento
suicida. E possivel que esses sintomas continuem ou aumentem até que o antidepressivo alcance sua agdo completa.
Informe seu médico imediatamente ou procure o hospital mais préoximo caso ocorra algum pensamento ou
comportamento estressante durante o inicio do tratamento ou em qualquer outra fase enquanto vocé estiver tomando
cloridrato de paroxetina. Avise também seu médico se vocé apresentar qualquer piora da depressdo ou se novos
sintomas surgirem durante o tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de paroxetina ¢ contraindicado para pacientes com alergia conhecida a droga ou a qualquer componente
da férmula.

Vocé ndo deve tomar o cloridrato de paroxetina ao mesmo tempo que outros medicamentos antidepressivos
chamados de inibidores da MAO, com um antibiético chamado linezolida e com azul de metileno. S6 passe a usar o
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cloridrato de paroxetina duas semanas apos ter deixado de tomar esse tipo de medicacdo. Da mesma forma, vocé s6
deve iniciar tratamento com inibidores da MAO e os demais citados duas semanas apos ter deixado de usar cloridrato
de paroxetina.

Vocé também ndo deve tomar o cloridrato de paroxetina a0 mesmo tempo que tioridazina ou pimozida (ver na se¢édo
“4. O Que Devo Saber Antes de Usar Este Medicamento”, o item “Interagdes Medicamentosas™).

Se vocé ndo tem certeza de estar usando inibidores da MAO ou medicamentos a base de tioridazina ou pimozida,
consulte seu médico antes de iniciar tratamento com o cloridrato de paroxetina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencéo
podem estar prejudicadas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precauces

Se vocé responder SIM a qualquer uma das perguntas abaixo, consulte seu médico porque, nesses casos, o cloridrato
de paroxetina deve ser usado com cautela.

— Vocé usa (ou usou nas ultimas duas semanas) medicamentos antidepressivos chamados de inibidores da

monoaminoxidase (IMAQO)?

—  Vocé usa (ou usou nas ultimas duas semanas) um antibiético chamado linezolida?

—  Vocé usa medicamentos a base de tioridazina?

—  Vocé usa medicamentos a base de pimozida?

—  Vocé ja apresentou crises de mania (hiperatividade ou excitag@o incontrolavel)?

—  Vocé tem problemas no figado, no corag@o ou nos rins?

—  Vocé sofre de epilepsia ou ja teve um ataque epiléptico (crise convulsiva)?

—  Voceé esta gravida, sob suspeita de gravidez ou amamentando?

—  Vocé tem apresentado sintomas como agitagdo ou mania durante o tratamento?

—  Vocé tem glaucoma (pressdo alta nos olhos)?

—  Vocé esta se tratando com medicamentos que aumentam o risco de sangramento?

—  Vocé tem esquizofrenia ou toma medicamentos para tratar essa condi¢cao?

—  Vocé faz alguma outra forma de tratamento antidepressivo?

—  Vocé esta em tratamento com eletroconvulsoterapia (ECT)?

—  Voceé esta utilizando tamoxifeno (tratamento ou prevengdo do cancer de mama)?

Os médicos devem monitorar cuidadosamente os pacientes que apresentam histéria de pensamento e/ou
comportamento suicida. Durante o tratamento com antidepressivos, o risco de suicidio aumenta no estagio inicial da
recuperacdo. Os adultos jovens, especialmente os que tém transtorno depressivo maior, podem ter um aumento no
risco do comportamento suicida durante o tratamento com o cloridrato de paroxetina. Em caso de divida, peca
orientagdo ao seu médico.

Se vocé tem mais de 65 anos, o cloridrato de paroxetina pode provocar redugio da concentra¢ao de s6dio no sangue,
0 que causa sonoléncia e fraqueza. Se ja apresentou algum desses sintomas, consulte seu médico.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas

Antes de dirigir veiculos ou de operar maquinas, observe se o cloridrato de paroxetina lhe causa cansago ou sono.
Caso isso ocorra, evite tais atividades.

O uso concomitante de cloridrato de paroxetina e alcool ndo é recomendado.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencéo
podem estar prejudicadas.

Uso em criangas e adolescentes menores de 18 anos

O cloridrato de paroxetina ndo é recomendado para criangas e adolescentes menores de 18 anos de idade.

Os pacientes dessa faixa etaria tratados com antidepressivos apresentam um aumento do risco de ocorréncia de
pensamento e/ou comportamento suicida.

Medicamentos como o cloridrato de paroxetina podem afetar o seu esperma. A fertilidade em alguns homens
pode ser reduzida durante a utilizagdo do cloridrato de paroxetina.
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Interacfes medicamentosas
Informe seu médico se vocé usa ou usou recentemente outros medicamentos. Assim como o cloridrato de paroxetina
pode modificar a agdo de outros medicamentos, estes também podem afetar a agio do cloridrato de paroxetina. E
possivel que os seguintes medicamentos interfiram nos efeitos do cloridrato de paroxetina:
—  Outros antidepressivos;
— Outras drogas que afetam a serotonina, como litio, linezolida, cloreto de metiltionina (azul de metileno),
tramadol, triptofano, erva-de-sdo-jodo e certos medicamentos para enxaqueca;
— Fentanila (utilizada em anestesia ou para tratar dor crénica);
—  Certos medicamentos usados no tratamento de irregularidades dos batimentos cardiacos (arritmias);
— Alguns medicamentos utilizados para tratar a esquizofrenia como a risperidona e tioridazina, por exemplo;
—  Prociclidina, usada no tratamento da doenga de Parkinson ou de outros transtornos do movimento;
—  Pimozida;
—  Fosamprenavir/ritonavir;
— Anticonvulsivantes, como carbamazepina, fenitoina e valproato de sddio;
— Inibidores das enzimas metabolizadoras, tais como fenobarbital e rifampicina;
—  Atomoxetina, utilizada no tratamento do transtorno do déficit de atengdo e hiperatividade (TDAH);
—  Metoprolol, usado no tratamento de pressao alta, irregularidades dos batimentos cardiacos (arritmias) e angina;
—  Mivacurio e suxametonio (utilizados em anestesia);
— Certos medicamentos que podem afetar a coagulagdo sanguinea e aumentar o sangramento, como
anticoagulantes orais (varfarina), AAS (4cido acetilsalicilico) e outros anti-inflamatorios ndo esteroidais (como
o ibuprofeno); tamoxifeno (utilizado no tratamento ou prevencao do cancer de mama).

Assim como ocorre com o uso de outras drogas, ndo ¢ aconselhavel ingerir bebidas alcoolicas durante o tratamento
com cloridrato de paroxetina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

Cuidados de armazenamento
Conserve o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da umidade.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Os comprimidos de cloridrato de paroxetina de 20 mg sdo revestidos, em formato de capsula, branco, gravados com
“20” em uma das faces e com uma linha de quebra na outra face.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as instrugdes do médico sobre o modo de usar e os horarios de tomar os comprimidos. Seu médico vai orientar
vocé sobre o nimero de comprimidos que deve usar por dia.

Recomenda-se tomar o cloridrato de paroxetina em dose unica didria, pela manha, com a alimentacdo. Vocé deve
engolir os comprimidos, de preferéncia, com um copo de agua.

Posologia

As doses variam de acordo com a indica¢do do médico.

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

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

Seu médico pode iniciar o tratamento com doses menores € aumenta-las com o passar do tempo.

Para o tratamento de obsessoes e compulsdes, o médico pode sugerir doses de cloridrato de paroxetina maiores que
60 mg (trés comprimidos) por dia.
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Assim como acontece com outros medicamentos psicoativos, vocé€ deve evitar a interrupgao repentina do tratamento
com cloridrato de paroxetina.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Néo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de uma dose, aguarde e tome o cloridrato de paroxetina, no horario normal, na manha seguinte.
Nao tome nem administre duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Algumas das reacdes adversas listadas a seguir podem diminuir de intensidade e frequéncia com a continuagdo do
tratamento e geralmente, ndo causam sua suspensao.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
—  Enjoo;
— Alteracdes da fungdo sexual normal, como impoténcia e ejaculacdo precoce.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
— Astenia (auséncia ou perda da forga muscular);

—  Ganho de peso corporal;

—  Sudorese (aumento do suor);

—  Prisdo de ventre, diarreia, vomitos, boca seca;

— Bocgjos;

—  Visdo turva;

— Vertigem, tremores e dor de cabega;

— Sonoléncia, dificuldade de dormir, agitacdo, sonhos anormais (inclusive pesadelos);
— Aumento dos niveis de colesterol do sangue;

— Diminuicdo do apetite.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

—  Alteracdes da frequéncia da urina tais como reten¢do urinaria, incontinéncia urinaria;

—  Erupgdes da pele (rash cutineo);

—  Midriase (dilatagdo da pupila dos olhos);

—  Queda da pressdo sanguinea quando vocé se levanta ou ap6s permanecer muito tempo na mesma posig¢ao
(hipotensao postural);

— Aceleragdo dos batimentos cardiacos (taquicardia sinusial);

— Distlirbios extrapiramidais (houve relatos de disturbios extrapiramidais, inclusive de distonia orofacial,
ocorridos em pacientes com transtornos de movimento subjacentes ou que faziam uso de medicacdo
neuroléptica);

—  Confusao, alucinagdes;

— Sangramento anormal, predominantemente da pele ¢ das membranas mucosas (sobretudo equimose).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

— Hiperprolactinemia/galactorreia — produgao de leite (mesmo quando a mulher ndo estiver amamentando);

— Alteracdo/elevacao dos resultados dos exames de enzimas do figado;

— Sensagdo de cansaco associada com incapacidade de permanecer sentado ou de pé (acatisia);

—  Convulsoes;

— Irresistivel vontade de mover as pernas (sindrome das pernas inquietas);

— Baixos niveis de sodio no sangue, especialmente em pacientes idosos (hiponatremia);

— Manifestagdes maniacas (tais sintomas também podem ser decorrentes de doenga subjacente);

— Distirbios menstruais (incluindo menstruagdo prolongada, perda sanguinea fora do periodo menstrual ou
auséncia de menstruagao).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
— Diminui¢do da quantidade de plaquetas (elementos do sangue que ajudam na coagulagdo);
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— Manifestacdes alérgicas graves, inclusive reacdes anafilaticas e angioedema (alergia grave que ocorre sob a
pele);

— Aumento dos niveis do hormonio (ADH) que causa retengdo de liquidos/agua;

— Sindrome da secrecdo inapropriada do hormonio antidiurético (ADH);

— Sindrome serotoninérgica (um grupo de sintomas que pode abranger agita¢do, confusdo, sudorese, alucinagdes,
aumento dos reflexos, espasmo muscular, tremor ¢ aceleragdo dos batimentos cardiacos);

—  Pressdo alta no interior dos olhos (glaucoma agudo);

— Sangramento no estdmago e intestino;

— Problemas do figado (como hepatite, as vezes associada com ictericia ou insuficiéncia hepatica);

— Inchacgo dos bragos e das pernas;

— Reacgdes cutaneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica), urticaria, reacdes de fotossensibilidade (sensibilidade aos raios solares).

Sintomas observados na interrupg¢do do tratamento com o cloridrato de paroxetina
Reagdes comuns (ocorrem de 1% a 10% dos pacientes):

— Tonteira;

— Distarbios sensoriais;

— Distarbios do sono (inclusive sonhos intensos);

— Ansiedade;

— Dor de cabega.

Reagdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes):
— Agitacdo;
—  Enjoo;
—  Tremor;
—  Confusdo;
—  Sudorese;
— Diarreia.

Uso em criangas e adolescentes menores de 18 anos

Quando o cloridrato de paroxetina foi testado em criangas e adolescentes menores de 18 anos com transtorno

depressivo maior, transtorno obsessivo-compulsivo ou ansiedade social observaram-se efeitos indesejaveis além dos

registrados em adultos.

Os eventos indesejaveis mais comumente observados nos pacientes dessa faixa de idade, quando tratados com o

cloridrato de paroxetina, foram:

— Altera¢Ges emocionais, inclusive autoflagelagdo, pensamento e/ou comportamento suicida, choro e alteragdes de
humor;

— Hostilidade e comportamento irritavel;

—  Diminuigdo do apetite;

—  Tremor (incontrolavel);

—  Sudorese;

— Inchago;

— Hiperatividade;

— Agitacio;

— Hipercinesia.

Nas criangas e adolescentes dos estudos clinicos, durante o aumento de doses ou durante a descontinuagdo do
tratamento, foram observados: labilidade emocional (incluindo comportamento ou pensamento suicida, alteracdes de
comportamento ou choro), nervosismo, tonteira, nausea e dor abdominal.

Os sintomas decorrentes da interrupgdo do tratamento, quase sempre ocorrem nos primeiros dias de interrupgéo ou,
muito raramente, se voc€ se esquecer de tomar uma dose. Entretanto, sio mais comuns quando se interrompe o
tratamento de forma repentina. Nunca interrompa o tratamento sem consultar seu médico. Na maioria dos casos, 0s
sintomas sdo autolimitados (se resolvem por si s0s) e desaparecem em alguns dias. Entretanto, se vocé sentir que os
sintomas indesejaveis sdo muito fortes, consulte seu médico para obter orientagado.

Ha aumento do risco de ocorréncia de fratura 6ssea entre as pessoas que tomam o cloridrato de paroxetina. Esse risco
¢ maior durante as primeiras fases do tratamento.

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

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



RANBAXY
Farmacéutica Ltda. Modelo de bula — Paciente
Cloridrato de paroxetina 20 mg

Informe também a empresa através do seu servico 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 cloridrato de paroxetina demonstraram os seguintes sintomas: febre, alteragdes
da pressao arterial, contracdes musculares involuntérias, ansiedade e aumento do ritmo dos batimentos do coracao.
Houve relatos ocasionais de coma ou alteracdes do eletrocardiograma, muito raramente com desfecho fatal, em
especial quando cloridrato de paroxetina foi administrado em associa¢do com outras drogas psicotropicas (que atuam
no sistema nervoso), com ou sem alcool.

Tratamento

Naio se conhece um antidoto especifico.

O tratamento deve consistir de medidas gerais empregadas nos casos de superdosagem de qualquer antidepressivo.
Séo indicadas medidas de suporte geral, com monitoramento frequente dos sinais vitais, além de cuidadosa
observagdo. Os cuidados com o paciente devem estar de acordo com a indicagdo clinica ou com as recomendagdes
dos centros nacionais de intoxicagdes, quando disponiveis.

Se vocé suspeita de superdosagem, entre imediatamente em contato com o médico ou com o hospital mais proximo.

Em caso de uso de uma grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111) DIZERES LEGAIS

Reg. MS.: 1.2352.0102
Farm. Resp.: Adriana M. C. Cardoso
CRF - RJN° 6750
Fabricado por: Ranbaxy Laboratories Limited

Industrial Area-3, Dewas- 455001,
Madhya Pradesh, India

Importado e Registrado por: Ranbaxy Farmacé&utica Ltda.
Av. Eugénio Borges, 1.060
Arsenal - Rio de Janeiro
CNPJ: 73.663.650/0001-90
Industria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 704 7222

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Anexo B — Histoérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das alterag¢des de bulas
Data do . Data do N2 do Data de Versoes Apresentagoes
expediente N¢ Expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Paciente:
s Qo s
GENERICO - Comprimidos revestidos de
Notificagdo de PODE CAUSAR? 20 mg: embalagens com 20
15/08/2014 | Versdo atual - N/A N/A N/A N/A VP/VPS -
Alteracdo de . e 30 comprimidos
Texto de Bula - Prof|55|onaAI:
RDC 60/12 5. ADVER'I:ENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
Paciente:
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
10452 - QUE A INDICADA DESTE
GENERICO - MEDICAMENTQO? Comprimidos revestidos de
Notificagdo de 20 mg: embalagens com 20
20/02/2014 | 0134483/14-8 Alteragdo de N/A N/A N/A N/A Profissional: VP/VPS e 30 comprimidos
Texto de Bula - 3. CARACTERISTICAS
RDC 60/12 FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
10. SUPERDOSE
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10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Paciente:
8. QUAIS
ESTE

OS MALES QUE
MEDICAMENTO

PODE ME CAUSAR?

Comprimidos revestidos de
20 mg: embalagens com 20

60/12

23/12/2013 | 1077280/13-4 Alteracio de N/A N/A N/A N/A - VP/VPS e 30 comprimidos
Texto de Bula - Profissional: A
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
9. REACOES ADVERSAS
10459 -
GENERICO - Comprimidos revestidos de
Inclusdo Inicial o 20 mg: embalagens com 20
05/07/2013 | 0545099/13-3 de Texto de N/A N/A N/A N/A Versdo inicial VP/VPS e 30 comprimidos
Bula - RDC






