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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Parnate®
sulfato de tranilcipromina

APRESENTACAO
Parnate® ¢ apresentado em embalagem com 20 comprimidos revestidos contendo 10 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

tranilcipromina.........cccooeveeiiincnnn, 10 mg

(equivalentes a 13,70 mg de sulfato de tranilcipromina)

EXCIPIENEES™ (.5.P. «erveverreririe e 1 comprimido

*lactose, celulose microcristalina, amidoglicolato de sddio, didxido de silicio coloidal, estearato de
magnésio, Opadry® rosa (hipromelose, didxido de titanio, polietilenoglicol, FD&C amarelo 06 aluminio
laca, D&C vermelho 7 célcio laca e FD&C azul 2 aluminio laca) e Opadry® branco (hipromelose, didxido
de titanio e polietilenoglicol).

I - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Parnate® (tranilcipromina) é usado no tratamento da depresséo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Parnate® tem como substdncia ativa a tranilcipromina, que pertence a um grupo de medicamentos
chamados inibidores de monoaminaoxidase (MAQ). Parnate® altera o funcionamento da MAO,
aumentando a disponibilidade de substancias quimicas no cérebro (neurotransmissores) relacionadas a
depresso, tais como epinefrina, norepinefrina e serotonina.

Parnate® pode demorar algum tempo para comecar a apresentar efeito, geralmente cerca de duas
semanas, as vezes mais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com o seu médico antes de usar Parnate® se vocé:

- tem histdrico de alergia a tranilcipromina ou a qualquer um dos componentes de Parnate® (ver

Composicdo, em Identificacdo do Medicamento).

- teve um acidente vascular cerebral ou tem fluxo limitado de sangue para o cérebro.

- tem tido dores de cabeca frequentes.

- tem pressao alta.

- tem alguma doenca no coragdo, ou figado.

- tem alguma doenca vascular (dos vasos sanguineos).

- tem alguma alteracdo no sangue.

- faz uso de antidepressivos, medicamentos contra enxaqueca do tipo triptanos, medicamentos contra
epilepsia, contra tosse (ver 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes portadores de feocromocitoma (tipo de
tumor).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com doenca vascular cerebral ou
cardiovascular, hipertensdo, histéria de dor de cabeca recorrente ou frequente, lesdo hepética ou
alteracgdes sanguineas.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu médico antes de usar Parnate® se vocé:

- esta tomando antidepressivos do tipo IMAO como furazolidona, isocarboxazida, nialamida, pargilina e
fenelzina;

- esta tomando medicamentos para tratamento de enxaqueca (por exemplo, sumatriptana e rizatriptana);

- estd tomando anfetaminas (inclusive se for de forma recreativa, como o ecstasy (MDMA));

- estd tomando medicamento para resfriado ou febre (incluindo gotas ou spray para 0 nariz),

como por exemplo efedrina;

- estd tomando metildopa;

- estd tomando dopamina.

- estd tomando levodopa ou outros medicamentos utilizados no tratamento da Doenca de Parkinson;

- estd tomando antidepressivos do tipo triciclico (por exemplo, amitriptilina, desipramina, clomipramina);
- estd tomando ou ja fez uso de outros medicamentos utilizados no tratamento de depressdo e ansiedade
como antidepressivos inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina (por exemplo, fluoxetina,
paroxetina, sertralina, fluvoxamina) ou antidepressivos inibidores de recaptacdo de serotonina

e noradrenalina (por exemplo, venlafaxina);

- estd tomando medicamento contra a tosse (por exemplo, dextrometorfano);

- tem mais de 60 anos de idade;

- estd fazendo algum tipo de dieta;

- estd planejando fazer alguma cirurgia (Antes de vocé fazer uma cirurgia ou um tratamento de
emergéncia, avise seu médico ou dentista que vocé estd usando Parnate® ou usou nas Gltimas duas
semanas);

- tem alguma doenca nos rins;

- tem diabetes;

- tem epilepsia;

- tem hipertireoidismo (funcionamento excessivo da glandula tireoide);

- & usuario de drogas ou de alcool;

- esta gravida ou amamentando.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Pensamentos suicidas ou agravamento da sua condicéo

Se vocé esta deprimido, as vezes pode ter pensamentos de se ferir ou se matar. Esses pensamentos podem
ficar mais intensos quando vocé inicia o tratamento com antidepressivos pela primeira vez. Todos 0s
medicamentos para depressdo demoram um tempo para comegar a fazer efeito - geralmente cerca de duas
semanas, as vezes mais.

Vocé pode ser mais propenso a ter esses pensamentos se VOCE:

- j& teve pensamentos suicidas ou de autoagressdo

- tiver menos de 25 anos.

Se vocé tiver pensamentos de se ferir ou se matar a qualquer momento, busque aconselhamento médico o
mais rapido possivel.

Ha relatos de pacientes que desenvolvem dependéncia da tranilcipromina. Alguns desses pacientes tém
histérico de abuso de substancias.

Excipientes
Parnate® possui o corante amarelo, um corante azo que pode causar reacdes alérgicas.

Criangas e adolescentes (menores de 18 anos)
O tratamento com antidepressivos esta associado a aumento do risco de pensamentos e comportamentos
suicidas em criangas e adolescentes com depressdo ou com outros transtornos psiquitricos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
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Parnate® pode causar sonoléncia, tonturas ou vertigem em algumas pessoas. Certifique-se de que vocé
saiba como reage a Parnate® antes de dirigir um carro, operar maquinas, ou realizar qualquer atividade
gue possa ser perigosa se vocé estiver tonto.

Parnate® pode afetar a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

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

Interacfes medicamentosas

Verifique com o seu médico antes de tomar qualquer outro medicamento. Isso se aplica a medicamentos
gue comprou sem receita médica, bem como os prescritos. VVocé deve comunica-lo mesmo nas primeiras
semanas apods o fim do tratamento com Parnate®.

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejados sérios se vocé toma-los durante o tratamento
com Parnate®.

Avise ao médico se voceé estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:

- preparagdes a base de plantas medicinais.

- medicamentos para diminuir a pressdo sanguinea.

- barbituratos, utilizados para o tratamento da ansiedade.

- petidina ou fentanil, utilizado para o alivio da dor;

- trazodone, utilizado no combate da depresséo;

- triptanos, utilizados para o tratamento de enxaqueca;

- erva de Sdo Jodo.

Alguns alimentos e bebidas precisam ser evitados durante o tratamento com Parnate® e por até duas
semanas ap6s o final do tratamento.

Parnate® reage com uma substancia quimica chamada tiramina, que é encontrada em diversos alimentos.
Se vocé tomar alguma bebida ou consumir algum alimento que contenha tiramina enquanto faz uso de
Parnate® ou em até duas semanas apos o final do tratamento, sua pressdo sanguinea pode subir
rapidamente e provocar forte dor de cabeca, nduseas, vomitos e aumento nos batimentos do coracéo.
Essas reacGes representam perigo a vida, dependendo da quantidade de tiramina ingerida.

Caso voce sinta essas reagdes, avise seu médico ou procure o hospital mais proximo.

Evite qualquer comida ou bebida que tenha causado reacfes adversas anteriormente.

Os alimentos e bebidas abaixo contém tiramina e precisam ser evitados durante o tratamento com
Parnate® e por até duas semanas apds o término do tratamento:

- todos os queijos maturados ou envelhecidos (Nota: Todos 0s queijos sdo considerados maturados ou
envelhecidos, exceto queijo cottage, cream cheese, ricota e queijo processado. Todos os laticinios, desde
que sejam frescos, com excecdo dos queijos, podem ser consumidos);

- todas as carnes, peixes e aves envelhecidos, curados ou fermentados (Nota: Carne, peixes ou aves que
ndo tenham sido submetidos a envelhecimento, cura ou fermentacdo, comprados frescos, conservados
corretamente e consumidos frescos ndo sdo contraindicados);

- todos os produtos de soja fermentados (por exemplo: molho de soja, missd [pasta de soja], tofu
fermentado);

- chucrute;

- fava ou vagens de fava;

- casca de banana (mas ndo a polpa);

- extratos de levedura concentrados (por exemplo: pastas Marmite ou Vegemite);

- todo tipo de cerveja servida com pressdo/por torneira (chope) (Nota: Algumas cervejas engarrafadas,
incluindo cerveja ndo-alcodlica, também podem representar risco).

Alimentos pré-preparados, como pizzas, refeices com molhos e alguns pratos de restaurante podem
conter esses alimentos ou bebidas proibidos.

E importante vocé verificar os ingredientes de comidas ou bebidas que vocé n&o preparou.

Vocé também deve diminuir o consumo ou evitar todos os tipos de bebidas alcodlicas enquanto estiver
usando Parnate®.

Todos os alimentos que vocé consumir devem ser frescos ou adequadamente congelados. Niveis de
tiramina de muitos alimentos aumentam naturalmente a medida que eles envelhecem, mesmo que sejam
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refrigerados. E muito importante que vocé compre e coma apenas alimentos frescos ou aqueles que
tenham sido adequadamente congelados.

A quantidade de tiramina pode variar de acordo com a marca de um mesmo tipo de alimento, e até nos
lotes de um mesmo produto. Uma pessoa pode absorver diferentes quantidades de tiramina de um mesmo
alimento em momentos diferentes. Portanto, se vocé consumir acidentalmente uma comida ou bebida
proibida em uma ocasido e ndo tiver reacdo indesejada, vocé ainda pode ter uma reacdo grave, se
consumi-la novamente.

Converse com o seu médico caso precise de mais alguma informacdo sobre alimentos e bebidas que
precisam ser evitados durante o tratamento com Parnate®.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Cuidados de armazenamento
Mantenha o medicamento em sua embalagem original, ao abrigo do calor, da luz e da umidade. Conservar
em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Comprimido revestido redondo, biconvexo, de cor rosa a salmdo, podendo ser gravado em um dos lados e
liso no outro.

Antes de usar, observe o 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
Tome os comprimidos inteiros, com o auxilio de um copo de &gua. Ndo mastigue os comprimidos.
Tome os comprimidos no mesmo horério todos os dias.

Posologia

A dosagem deve ser ajustada as necessidades individuais de cada paciente.

A dose inicial normalmente é de 20 mg/dia, administrando-se um comprimido de 10 mg pela manha e
outro a tarde.

Caso ndo haja resposta satisfatéria apos duas semanas, seu médico poderd aumentar a dose com mais um
comprimido ao meio-dia.

A dosagem deve ser mantida por pelo menos uma semana. Quando uma resposta satisfatoria for
estabelecida, seu médico podera reduzir a dose para o nivel de manutencdo. Alguns pacientes serdo
mantidos com 20 mg por dia (dois comprimidos); outros necessitardo de apenas 10 mg (um comprimido)
por dia. Se nenhuma melhora for obtida, a continuidade da administracéo ndo sera benéfica.

Dose méaxima diaria: 60 mg (seis comprimidos).

Idosos
Usar com cautela.

Criancas e adolescentes (menores de 18 anos)
A tranilcipromina nao é indicada para uso em criancas ou adolescentes com menos de 18 anos.

Insuficiéncia hepatica
A tranilcipromina ndo deve ser usada em pacientes com doengas no figado.
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Insuficiéncia renal
Existe a possibilidade de efeitos cumulativos nesse grupo de pacientes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar um comprimido de Parnate®, ndo tome uma dose extra. Aguarde até o
horario da dose seguinte e tome sua dose normalmente.

Né&o tente compensar a dose que vocé esqueceu tomando mais de uma dose por vez.

Ha relatos de casos de dependéncia a tranilcipromina. Os sintomas observados apés a interrupgdo do
tratamento com tranilcipromina séo: distarbios do sono, depressdo, confusdao mental, delirio, tremores,
agitagdo, convulsdo, ansiedade, alucinaces, cansago e dor de cabega.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A reacdo adversa mais frequentemente observada € a insdnia, que geralmente é superada administrando-
se a Ultima dose do dia antes das 15h, reduzindo-se a dose ou prescrevendo-se um hipnoético leve. Casos
ocasionais de tontura, palpitagdo, fraqueza, secura na boca e sonoléncia tém sido relatados.

Em alguns pacientes, palpitacbes ou dores de cabeca excessivamente frequentes, ndo acompanhadas de
hipertensdo, podem estar relacionadas a dosagem. Tais sintomas podem responder & reducdo da dose. Se a
melhora néo for rdpida, a droga deve ser descontinuada.

Hipotensdo (pressdo baixa), que pode ser relacionada a posi¢do do corpo, tem sido observada durante a
terapia com Parnate®. Raramente é observada sincope (desmaio). Na presenca de hipotensdo, a dose néo
deve ser aumentada. Essa reacdo adversa € normalmente temporaria, mas, se ela persistir, 0 uso do
medicamento deve ser descontinuado. A pressao arterial retornara, entdo, rapidamente ao nivel habitual
anterior ao tratamento.

A superestimulagdo, que pode incluir ansiedade, agitacdo e sintomas de mania, pode ocorrer
eventualmente com a dose normal, mas é mais comumente associada a superdosagem. A redugdo da dose
é indicada. Em alguns casos, pode ser atil administrar concomitantemente um tranquilizante
fenotiazinico, como a clorpromazina.

A reacdo adversa mais importante relacionada ao uso de Parnate® é a crise hipertensiva (aumento da
pressdo arterial), algumas vezes, fatal. Tais crises sdo caracterizadas por alguns ou todos os seguintes
sintomas: dor de cabeca na regido da nuca (que pode irradiar-se para a regido frontal), palpitac&o, rigidez
ou dor no pescogo, nauseas ou vémito, suor com palidez seguida de rubor (vermelhiddo). Pode ocorrer
tanto taquicardia (batimentos acelerados) quanto bradicardia (batimentos lentos) associada a dilatacdo das
pupilas. Essa dor de cabeca, aliada a dor e a rigidez dos musculos do pescoco, pode imitar uma
hemorragia subaracnoide (abaixo da membrana que recobre o cérebro), mas também pode estar associada
a hemorragia intracraniana, assim como a outras condi¢des em que ocorre elevacdo repentina da pressao
arterial. Tais hemorragias, algumas das quais, fatais, foram relatadas.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente ap6s a ocorréncia de palpitacdo ou se vocé sentir
dores de cabeca frequentes durante o uso de Parnate®. Esses sinais podem ser indicativos de uma reagéo
hipertensiva. Os pacientes devem ser instruidos a relatar de imediato a ocorréncia de dor de cabega ou
outros sintomas.

Tratamento recomendado em caso de crise hipertensiva:
Caso ocorra crise hipertensiva, o uso de Parnate® deve ser descontinuado e o seu médico deve ser
informado imediatamente.
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Foram relatados casos de distdrbios sanguineos, como anemia, leucopenia, agranulocitose e
trombocitopenia.

Edema (inchago), erupg¢des cuténeas, dificuldade para urinar.

Queda de cabelo generalizada foi relatada muito raramente.

Ha relatos de casos de dependéncia a tranilcipromina (ver 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?). Os sintomas observados apds a interrupgdo do tratamento com
tranilcipromina sdo: distlrbios do sono, depressdo, confusdo mental, delirium, tremores, agitacdo,
convulsdo, ansiedade, alucinacdes, fadiga e dor de cabeca.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sintomas

Os sintomas que podem ser provocados por superdosagem sdo, geralmente, taquicardia (aumento nos
batimentos cardiacos), suor excessivo e febre alta (acima de 40°C) com inquietacdo e excitacao.
Depressao, falta de reacdo a estimulos em geral ou coma podem estar presentes ou desenvolver-se. A
pressao arterial pode estar elevada, mas é possivel também ocorrer queda da pressao sanguinea.

Tratamento
Caso tome mais comprimidos que o recomendado, procure seu médico ou o servico de emergéncia do
hospital mais préximo.

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 orientagdes.
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Histdrico de Alteracdo de Bula
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