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

DEEPLIN
(cloridrato de paroxetina)

APRESENTAGOES

Comprimido revestido.

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

USO ADULTO
USO ORAL

Composigao:

Cada comprimido revestido contém:

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

(2 (ol o] 1T 1 (=il o ] o FO TSP OO PRSPPI 1 com rev

* equivalente a 20,000 mg de paroxetina

** fosfato de célcio dibasico, amidoglicolato dedsy) estearato de magnésio, hipromelose+macrogbticiti de titdnio +
polissorbato 80, 4gua purificada.

I) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DEEPLIN ¢ indicado para o tratamento de ADULTOS que aptasealgumas das condi¢Bes abaixo:

- depressdo (mesmo que, anteriormente, outroseangisisivos ndo tenham sido eficazes);

- comportamento obsessivo ou compulsivo (incond@la

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

- ansiedade generalizada (sensagéo de muita amsiedanervosismo em situagées rotineiras), inodusim situagdes que exigem
contato social;

- ansiedade seguida de evento traumatico (tramstiErestresse pos-traumatico): acidente de casalta ou desastre natural,
como enchente ou terremoto.

DEEPLIN né&o é indicado no tratamento de criangas e adwlesxmenores de 18 anos (ver, na se¢do 4, O QueSaber Antes
de Usar Este Medicamento?, o item Uso em Crianéa®okescentes Menores de 18 Anos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DEEPLIN eleva os niveis de uma substancia produzida geéhm, a serotonina (5-hidroxitriptamina, ou 5-HT)

DEEPLIN pertence a uma classe de medicamentos chamadubideres seletivos da recaptacéo da seroton8RS).

Assim como outras drogas dessa classe, pode n@iaalios sintomas imediatamente. Os pacientesode igeral, se sentem
melhor algumas semanas apos o inicio do tratamento.

As vezes os sintomas de depress&o e outros transtogiquiatricos provocam pensamento e/ou compertt suicida. E possivel
gue esses sintomas continuem ou aumentem atéanielepressivo alcance sua agéo completa.

Informe seu médico imediatamente ou procure o talspais proximo caso ocorra algum pensamento mpodamento
estressante durante o inicio do tratamento ou edquaer outra fase engquanto vocé estiver tom&telbPLIN . Avise também seu
médico se vocé apresentar qualquer piora da dépresisse novos sintomas surgirem durante o tratamen

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DEEPLIN é contraindicado para pacientes com alergia catidn@cdroga ou a qualquer componente da férmula.

Vocé nédo deve tom@EEPLIN ao mesmo tempo que outros medicamentos antidefpeshamados de inibidores da MAO, com
um antibiético chamado linezolida e com azul deilered. S6 passe a udaEEPLIN duas semanas apds ter deixado de tomar esse
tipo de medicacéo. Da mesma forma, vocé sé dewiiniatamento com inibidores da MAO e os demigéglos duas semanas

apos ter deixado de uSBEEPLIN .

Vocé também ndo deve tomrREEPLIN ao mesmo tempo que tioridazina ou pimozida (\esetdo 4, O Que Devo Saber Antes
de Usar Este Medicamento, o item Interacdes Medioéwsas).

Se vocé ndo tem certeza de estar usando inibidar®BAO ou medicamentos a base de tioridazina ooz, consulte seu

médico antes de iniciar tratamento cDBEPLIN .

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe imediataemte seu médico
em caso de suspeita de gravidez.
Este medicamento é contraindicado para menores d& &Anos de idade.

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

Adverténcias e precaucdes

Se vocé responder SIM a qualquer uma das pergainééaeo, consulte seu médico porque, nesses dAB&RLIN deve ser usado
com cautela.

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

- Vocé usa (ou usou nas Ultimas duas semanas) tilmiodoo chamado linezolida?

- Vocé usa medicamentos & base de tioridazina?

- Vocé usa medicamentos a base de pimozida?

- Vocé ja apresentou crises de mania (hiperati@dadexcitacéo incontrolavel)?



- Vocé tem problemas no figado, no coracéo ouine8 r

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

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

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

- Vocé tem glaucoma (presséo alta nos olhos)?

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

- Vocé tem esquizofrenia ou toma medicamentostpata essa condicao?

- Vocé faz alguma outra forma de tratamento antessivo?

- Vocé esta em tratamento com eletroconvulsote&ad)?

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

Os médicos devem monitorar cuidadosamente os pasigne apresentam historia de pensamento e/owc@amento suicida.
Durante o tratamento com antidepressivos, o riscguitidio aumenta no estagio inicial da recupera@a adultos jovens,
especialmente os que tém transtorno depressiva,maidem ter um aumento no risco do comportamariois durante o
tratamento conDEEPLIN . Em caso de dlvida, pega orientagdo ao seu médico.

Se vocé tem mais de 65 anDEEPLIN pode provocar reducéo da concentracédo de sédiangue, o que causa sonoléncia e
fragueza. Se ja apresentou algum desses sintoamsilie seu médico.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dperar maquinas

Antes de dirigir veiculos ou de operar maquinasenl® s©EEPLIN Ihe causa cansago ou sono. Caso isso ocorrajasite
atividades.

O uso concomitante d®EEPLIN, e &lcool ndo é recomendado.

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

Uso em criangas e adolescentes menores de 18 anos
DEEPLIN n&o é recomendado para criangas e adolescentesaseie 18 anos de idade. Os pacientes dessafainatratados
com antidepressivos apresentam um aumento dodésooorréncia de pensamento e/ou comportamentdauic

Medicamentos como o DEEPLIN podem afetar o seu esp@a. A fertilidade em alguns homens pode ser reduza durante a
utilizacéo de DEEPLIN.

Interagcbes medicamentosas

Informe seu médico se vocé usa ou usou recentemetntes medicamentos. Assim coBEPLIN pode modificar a agdo de
outros medicamentos, estes também podem afetéioalePEEPLIN . E possivel que os seguintes medicamentos irterfitos
efeitos deDEEPLIN:

- outros antidepressivos;

- outras drogas que afetam a serotonina, comolifiezolida, cloreto de metiltionina (azul de nestd), tramadol, triptofano, erva-
de-sdo-jodo e certos medicamentos para enxaqueca;

- fentanila (utilizada em anestesia ou para tigaicronica);

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

- alguns medicamentos utilizados para tratar aiesfjenia; como a risperidona e tioridazina pomag;

- prociclidina, usada no tratamento da doenca ddrizan 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 transtato déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH);

- metoprolol, usado no tratamento de presséoiakgularidades dos batimentos cardiacos (arrijngiagina;

- mivacurio e suxametonio (utilizados em anestesia)

- certos medicamentos que podem afetar a coagulag@piinea e aumentar o sangramento, como antlaosegiorais (varfarina),
AAS (&cido acetilsalicilico) e outros anti-inflandeibs n&o esteroidais (como o ibuprofeno); tamoxféutilizado no tratamento ou
prevencgédo do cancer de mama)

Assim como ocorre com 0 uso de outras drogas, a@&oréselhavel ingerir bebidas alcodlicas duraritatamento conDEEPLIN .

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médiRode ser perigoso para sua saude.

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

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

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
O comprimido revestido na cor branca, oblongo,ieso e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as instrugdes do médico sobre o modo de wmaherarios de tomar os comprimidos. Seu médiconentar vocé sobre o
ndmero de comprimidos que deve usar por dia.

Recomenda-se tomBEEPLIN em dose Unica diaria, pela manha, com a alimentagité deve engolir os comprimidos, de
preferéncia com um copo de agua.

Posologia

As doses variam de acordo com a indicagéo do médico

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

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

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

Para o tratamento de obsess@es e compulsdes, conpédie sugerir doses BEEPLIN maiores que 60 mg (trés comprimidos)
por dia.

Assim como acontece com outros medicamentos psiosavocé deve evitar a interrupcéo repentinaatarmento com
DEEPLIN.

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

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou siggado.

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

Se vocé se esquecer de uma dose, aguarde ®©ERLIN , no horario normal, na manha seguinte. Nao tomeadministre duas
doses ao mesmo tempo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Algumas das reacdes adversas listadas a segumpidenuir de intensidade e frequéncia com a caatpdo do tratamento e
geralmente ndo causam sua suspensao.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% doscfntes que utilizam este medicamentognjoq alteragfes da fungéo
sexual normal, como impoténcia e ejacula¢éo precoce

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesntgue utilizam este medicamento)astenia (auséncia ou perda da forca
muscular) ganho de peso corporalidorese (aumento do sygmiséo de ventre, diarreia, vomitos, boca skoaejos viséo turva
vertigem, tremores e dor de cabeszmoléncia, dificuldade de dormir, agitagcdo, sordr@smais (inclusive pesadelpaimento

dos niveis de colesterol do sangiieinuicdo do apetite

Reag6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamentoplteragdes da frequéncia da urina
tais como retengao urinéria, incontinéncia urin&@iapcdes da peleash cutaneo)midriase (dilatacdo da pupila dos olhag)eda
da presséo sanguinea quando vocé se levanta opeptenecer muito tempo na mesma posigéo (hipatgrosdural)aceleracéo
dos batimentos cardiacos (taquicardia sinysia)irbios extrapiramidais (houve relatos de disos extrapiramidais, inclusive de
distonia orofacial, ocorridos em pacientes comstiamos de movimento subjacentes ou que faziardeiseedicacéo
neuroléptica)confusao, alucinagdesangramento anormal, predominantemente da pele melmbranas mucosas (sobretudo
equimose)

Reac6es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paies que utilizam este medicamentohiperprolactinemia/galactorreia -
producéo de leite (mesmo quando a mulher ndo estimementandoglteracdo/elevacao dos resultados dos exames iteasnio
figadg sensagdo de cansago associada com incapacidadendpcer sentado ou de pé (acatisi@)vulsdesirresistivel vontade
de mover as pernas (sindrome das pernas inquietae)s niveis de s6dio no sangue, especialmentgerantes idosos
(hiponatremia)manifestacdes maniacas (tais sintomas também peefedecorrentes de doenca subjaceblisjurbios menstruais
(incluindo menstruacgédo prolongada, perda sangtmaalo periodo menstrual ou auséncia de menstijlaca

Reag6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01% duoscientes que utilizam este medicamentodliminuicdo da quantidade
de plaquetas (elementos do sangue que ajudam galagéo) manifestagbes alérgicas graves, inclusive reag@afaticas e
angioedema (alergia grave que ocorre sob a,@lg)ento dos niveis do horménio (ADH) que causacéiede liquidos/agua
sindrome da secrecao inapropriada do horménioiaréteto (ADH), sindrome serotoninérgica (um grupo de sintomagqde
abranger agitacéo, confuséo, sudorese, alucinagdesnto dos reflexos, espasmo muscular, tremeelerac@o dos batimentos
cardiacos)presséao alta no interior dos olhos (glaucoma agsdagramento no estdmago e intestproblemas do figado (como
hepatite, as vezes associada com ictericia oui¢iénufia hepéaticajnchago dos bracos e das permeacgdes cutaneas graves
(incluindo eritema multiforme, sindrome de Stev@alnson e necrélise epidérmica téxica, urticaeagdes de fotossensibilidade
(sensibilidade aos raios solares).

Sintomas observados na interrupgéo do tratamento co DEEPLIN

Reag6es comuns (ocorrem de 1% a 10% dos pacientegeqitilizam este medicamento)tonteira; distlrbios sensoriais;
distarbios do sono (inclusive sonhos intensos)edasle, dor de cabegca.

Reag6es incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos paciesigue utilizam este medicamentoygitagdpenjoq tremor, confusao
sudorese diarreia.

Uso em criangas e adolescentes menores de 18 anasndoDEEPLIN foi testado em criangas e adolescentes menore3 de
anos com transtorno depressivo maior, transtorsessiivo-compulsivo ou ansiedade social, observamefeitos indesejaveis
além dos registrados em adultos.



Os eventos indesejaveis mais comumente observadqzacientes dessa faixa de idade, quando tratado®EEPLIN , foram:
alteragbes emocionais, inclusive autoflagelacauesgmento e/ou comportamento suicida, choro e efiesade humor; hostilidade
e comportamento irritavel;diminuicéo do apetitepior (incontrolavel);sudorese; inchaco; hiperatidiet agitacéo; hipercinesia.
Nas criangas e adolescentes dos estudos clinio@sitd o aumento de doses ou durante a descoréilmdagratamento, foram
observados: labilidade emocional (incluindo comgookinto ou pensamento suicida, alteragdes de canpemto ou choro),
nervosismo, tonteira, ndusea e dor abdominal.

Os sintomas decorrentes da interrupgéo do tratamngmase sempre ocorrem nos primeiros dias deuptgio ou, muito
raramente, se vocé se esquecer de tomar uma dusetafto, sdo mais comuns quando se interromgasrtento de forma
repentina. Nunca interrompa o tratamento sem ctarsséu médico. Na maioria dos casos, o0s sintoémaaigolimitados (se
resolvem por si s6s) e desaparecem em algunsHietanto, se vocé sentir que os sintomas indesgjaio muito fortes,
consulte seu médico para obter orientag&o.

H& aumento do risco de ocorréncia de fratura Gssiea as pessoas que tomREEPLIN . Esse risco € maior durante as primeiras
fases do tratamento.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pakp 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 superdosagenD&8EPLIN demonstraram os seguintes sintomas: febre, aliesata
presséo arterial, contracdes musculares invol@stégansiedade e aumento do ritmo dos batimentosreQao.

Houve relatos ocasionais de coma ou altera¢deletfoeardiograma, muito raramente com desfechd fataespecial quando
DEEPLIN foi administrado em associacdo com outras drogiastpopicas (que atuam no sistema nervoso), coseoualcool.

Tratamento: N&o se conhece um antidoto especifico.

O tratamento deve consistir de medidas gerais gagas nos casos de superdosagem de qualquer sggiiep. S&0 indicadas
medidas de suporte geral, com monitoramento frequdos sinais vitais, além de cuidadosa observ&sicuidados com o
paciente devem estar de acordo com a indicacdoactu com as recomendagdes dos centros nacianaitodicacdes, quando
disponiveis.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarwerprocure rapidamente socorro médico e leve a eratagem ou bula
do medicamento se possivel.
Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 60 Olveeé precisar de mais orientagoes.

Registro M.S. n° 1.0583.0655
Farm.Resp.: Dra. Maria Geisa Pimentel de LimaaSil
CRF - SP n° 8.082

Registrado por: GERMED FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08 -
Bairro Chacara Assay — Hortolandia/SP

CNPJ: 45.992.062/0001-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia/SP P
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.
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Historico de alteracéo para a bula

Ndmero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacéo/peti aprovacao da
céo peticéo
NA (10457) — SIMILAR N&o houve alteragdo no texto de bula.
— Incluséo Inicial de 15/07/2013 15/07/2013 Submisséo eletrbnica apenas para
Texto de Bula disponibilizacdo do texto de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.
(10450) — SIMILAR
NA — Notificacéo de 8. Quais os males que este medicamento pd
Alteragéo de Texto me causar
de Bula— RDC 19/12/2013 19/12/2013
60/12
(10450) — SIMILAR
— Notificagdo de 05/02/2014 05/02/2014 .
NA Alteracéo de Texto I’\tlleorg f 'dE?JSSO;?g'a €
de Bula— RDC
60/12
Bula do Paciente
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
(10450) — SIMILAR QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
NA — Notificag&o de INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Alteragéo de Texto
de Bula— RDC 01/09/2014 01/09/2014 Bula Profissional da Saude
60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
5. Adverténcias e
(10450) — SIMILAR Precaucdes
NA — Notificacdo de
Alteragéo de Texto 20/11/2014 20/11/2014 8. Quais 0s males que este medicamento pd
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60/12

causar?

9. Reacbes Adversas




