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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

CLORIDRATO DE PAROXETINA
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido revestido: embalagens com 30 unidades de 20 mg.

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de paroxetina hemi-idratado ............ccccoovreieiicinnienee, equivalente a 20 mg de paroxetina
EXCIPIENTES (. S.D: wverrererrerirtere sttt st ettt s r ettt ee bt b et eb e bbb e b st n b nr b e 1 comprimido revestido
(amidoglicolato de sodio, fosfato de calcio, estearato de magneésio, agente de revestimento Opadry
branco)
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1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de paroxetina é indicado para o tratamento de ADULTOS que apresentam algumas das
condicOes abaixo:

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

- comportamento obsessivo ou compulsivo (incontrolado);

- ataques de pénico, inclusive os causados por fobia (pavor) de lugares abertos (agorafobia);

- ansiedade generalizada (sensacdo de muita ansiedade ou nervosismo em situacdes rotineiras), inclusive
em situacOes que exigem contato social;

- ansiedade seguida de evento traumatico (transtorno de estresse pds-traumatico): acidente de carro,
assalto ou desastre natural, como enchente ou terremoto.

O cloridrato de paroxetina ndo é indicado no tratamento de criancas e adolescentes menores de 18 anos
(ver, na secdo O Que Devo Saber Antes de Usar Este Medicamento?, 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 pelo cérebro, a serotonina (5-
hidroxitriptamina, ou 5-HT).

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

Assim como outras drogas 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 acdo completa.

Informe seu médico imediatamente ou procure o hospital mais préximo 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 é contraindicado para pacientes com alergia conhecida & droga ou a qualquer
componente da formula.

Vocé ndo deve tomar cloridrato de paroxetina ao mesmo tempo que outros medicamentos antidepressivos
chamados de inibidores da MAO, com um antibidtico chamado linezolida e com azul de metileno. Sé
passe a usar cloridrato de paroxetina duas semanas apos ter deixado de tomar esse tipo de medicacdo. Da
mesma forma, vocé sé 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 cloridrato de paroxetina ao mesmo tempo que tioridazina ou pimozida (ver,
na se¢do O Que Devo Saber Antes de Usar Este Medicamento, o item Interacdes 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 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 atencdo podem estar prejudicadas.

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

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

Adverténcias e precaucgdes

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

- Vocé usa (ou usou nas Gltimas duas semanas) medicamentos antidepressivos chamados de inibidores da
monoaminoxidase (IMAQ)?

- Vocé usa (ou usou nas Ultimas duas semanas) um antibi6tico chamado linezolida?

- Vocé usa medicamentos & base de tioridazina?
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- Vocé usa medicamentos a base de pimozida?

- Vocé ja apresentou crises de mania (hiperatividade ou excitagao incontrolavel)?
- Vocé tem problemas no figado, no coragédo ou nos rins?

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

- Vocé esta gravida, sob suspeita de gravidez ou amamentando?

- Vocé tem apresentado sintomas como agitacdo ou mania durante o tratamento?
- Vocé tem glaucoma (pressdo alta nos olhos)?

- Vocé esté se tratando com medicamentos que aumentam o risco de sangramento?
- Vocé tem esquizofrenia ou toma medicamentos para tratar essa condi¢do?

- Vocé faz alguma outra forma de tratamento antidepressivo?

- Vocé estd em tratamento com eletroconvulsoterapia (ECT)?

- Vocé esté utilizando tamoxifeno (tratamento ou prevencdo do cancér de mama)?

Os medicos 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 recuperagdo. Os adultos jovens, especialmente 0s que tém transtorno depressivo maior, podem
ter um aumento no risco do comportamento suicida durante o tratamento com cloridrato de paroxetina.
Em caso de davida, peca orientacdo ao seu médico.

Se vocé tem mais de 65 anos, cloridrato de paroxetina pode provocar reducdo da concentracdo de sddio
no sangue, 0 que causa sonoléncia e fraqueza. Se j& apresentou algum desses sintomas, consulte seu
médico.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas

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

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

Uso em criancas e adolescentes menores de 18 anos

O cloridrato de paroxetina ndo é recomendado para criancas e adolescentes menores de 18 anos de idade.
Os pacientes dessa faixa etéria tratados com antidepressivos apresentam um aumento do risco de 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 de cloridrato de paroxetina.

Interacbes medicamentosas

Informe seu médico se vocé usa ou usou recentemente outros medicamentos. Assim como cloridrato de
paroxetina pode modificar a acdo de outros medicamentos, estes também podem afetar a acdo de
cloridrato de paroxetina. E possivel que os seguintes medicamentos interfiram nos efeitos de 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 cronica);

- 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 atengéo e hiperatividade (TDAH);

- metoprolol, usado no tratamento de pressao alta, irregularidades dos batimentos cardiacos (arritmias) e
angina;
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- certos medicamentos que podem afetar a coagulagdo sanguinea e aumentar o sangramento, como
anticoagulantes orais (varfarina), AAS (4cido acetilsalicilico) e outros anti-inflamat6rios ndo esteroidais
(como o ibuprofeno); tamoxifeno (utilizado no tratamento ou prevencgéo do cancer de mama)

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o 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

Conservar o produto em temperatura abaixo de 25°C, protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo 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, de cor branca, biconvexos, em
forma de capsula, com a inscri¢do “20” em um lado e uma linha de quebra no outro.

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 poderé 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 o0 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 cloridrato de paroxetina em dose Unica diaria, pela manh&, com a alimentagdo. Vocé
deve engolir os comprimidos, de preferéncia com um copo de agua.

Posologia

As doses variam de acordo com a indicacdo 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 é de 40 mg (dois comprimidos) por dia.

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

Para o tratamento de obsessdes e compulsfes, 0 méedico pode sugerir doses de cloridrato de paroxetina
maiores que 60 mg (trés comprimidos) por dia.

Assim como acontece com outros medicamentos psicoativos, vocé deve evitar a interrupcdo repentina do
tratamento com cloridrato de paroxetina.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o 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 cloridrato de paroxetina, no horario normal, na manha
seguinte. Ndo tome nem administre duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Algumas das reacBes adversas listadas a seguir podem diminuir de intensidade e frequéncia com a
continuacédo do tratamento e geralmente ndo causam sua suspensao.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- enjoo
- alteracBes da funcdo sexual normal, como impoténcia e ejaculacdo precoce

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tonteira, disturbios sensoriais (dos sentidos), distirbios do sono, ansiedade, dor de cabeca
- astenia (auséncia ou perda da forca muscular)

- ganho de peso corporal
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- sudorese (aumento do suor)

- agitacéo

- priséo de ventre, diarreia, vomitos, boca seca

- bocejos

- visdo turva

- vertigem, tremores e dor de cabega

- sonoléncia, dificuldade de dormir, agitacdo, sonhos anormais (inclusive pesadelos)
- aumento dos niveis de colesterol do sangue

- diminuig&o do apetite

Reag6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- tremor, confusdo, sudorese, diarreia

- alteracBes da frequéncia da urina tais como retengdo urinaria, incontinéncia urinaria

- erupcdes da pele (rash cutaneo)

- midriase (dilatacdo da pupila dos olhos)

- queda da pressdo sanguinea quando vocé se levanta ou apds permanecer muito tempo na mesma posi¢do
(hipotensdo postural)

- aceleracdo dos batimentos cardiacos (taquicardia sinusial)

- disturbios extrapiramidais (houve relatos de disturbios extrapiramidais, inclusive de distonia orofacial,
ocorridos em pacientes com transtornos de movimento subjacentes ou que faziam uso de medicagdo
neuroléptica)

- confusdo, alucinacbes

- sangramento anormal, predominantemente da pele e das membranas mucosas (sobretudo equimose)

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

- hiperprolactinemia/galactorreia - producdo de leite (mesmo quando a mulher ndo estiver amamentando)
- alteracdo/elevacao dos resultados dos exames de enzimas do figado

- sensacgdo de cansaco associada com incapacidade de permanecer sentado ou de pé (acatisia)

- convulstes

- irresistivel vontade de mover as pernas (sindrome das pernas inquietas)

- baixos niveis de sddio no sangue, especialmente em pacientes idosos (hiponatremia)

- manifestacfes maniacas (tais sintomas também podem ser decorrentes de doenca subjacente)

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- diminuigdo da quantidade de plaquetas (elementos do sangue que ajudam na coagulagéo)

- manifestacOes alérgicas, inclusive urticaria e angioedema (alergia grave que ocorre sob a pele)

- aumento dos niveis do horménio (ADH) que causa reten¢do de liquidos/agua

- sindrome da secrecdo inapropriada do horménio antidiurético (ADH)

- sindrome serotoninérgica (um grupo de sintomas que pode abranger cansaco, confusdo, sudorese,
alucinacdes, aumento dos reflexos, espasmo muscular, tremor e aceleragdo dos batimentos cardiacos)

- pressdo alta no interior dos olhos (glaucoma agudo)

- sangramento no estdbmago e intestino

- problemas do figado (como hepatite, as vezes associada com ictericia ou insuficiéncia hepatica)

- sensibilidade da pele aos raios solares

- inchago dos bracos e das pernas

- reacgOes cutlneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrolise
epidérmica tdxica

Sintomas observados na interrupg¢do do tratamento com cloridrato de paroxetina

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

-distarbios sensoriais

-distarbios do sono (inclusive sonhos intensos)
-ansiedade

-dor de cabeca

Reacdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes)
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-agitacdo
-enjoo
-tremor
-confusao
-sudorese
-diarreia

Uso em criancgas e adolescentes menores de 18 anos

Quando cloridrato de paroxetina foi testado em criancas 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 cloridrato de paroxetina, foram:

- alteracbes emocionais, inclusive autoflagelacdo, pensamento e/ou comportamento suicida, choro e
alterac6es de humor;

- hostilidade e comportamento irritavel,

- diminuicéo do apetite;

- tremor (incontrolavel);

- inchago;

- hiperatividade;

- agitacao.

Nas criancas e adolescentes dos estudos clinicos, durante o aumento de doses ou durante a
descontinuacdo do tratamento, foram observados: labilidade emocional, nervosismo, tonteira, ndusea e
dor abdominal.

Os sintomas decorrentes da interrupcdo do tratamento, quase sempre ocorrem nos primeiros dias de
interrupgdo ou, muito raramente, se vocé se esquecer de tomar uma dose. Entretanto, sdo mais comuns
quando se interrompe o tratamento de forma repentina. Nunca interrompa o tratamento sem consultar seu
médico. Na maioria dos casos, os sintomas sdo autolimitados (se resolvem por si s6s) e desaparecem em
alguns dias. Entretanto, se vocé sentir que os sintomas indesejaveis sdo muito fortes, consulte seu médico
para obter orientacao.

H& aumento do risco de ocorréncia de fratura dssea entre as pessoas que tomam cloridrato de paroxetina.
Esse risco é 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 reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

As experiéncias de superdosagem de cloridrato de paroxetina demonstraram os seguintes sintomas: febre,
alteracBes da pressdo arterial, contra¢fes musculares involuntarias, ansiedade e aumento do ritmo dos
batimentos do coracéo.

Em caso de uso de 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 orientacdes.
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I11) DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0030

Farm. Responsavel: Dr Marco Aurélio Limirio G. Filho CRF-GO n° 3524

N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DE RECEITA.

Prezado Cliente:

\Vocé acaba de receber um produto Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. Ac
Em caso de alguma dudvida quanto ao produto, lote, data de fabricago, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.

qQuimica

Fabricado por: Ranbaxy Laboratories Limited
Industrial Area - 3, n°455001 — Dewas — Madhya Pradesh — india

Registrado e Importado por: Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA

Anépolis - GO - CEP 75132-020

WwWw.neoquimica.com.br

CNPJ: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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