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TEUTO
I
Parox®
cloridrato de paroxetina
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO
DE REFERENCIA
APRESENTACOES
Comprimido revestido 20mg
Embalagens contendo 20 e 30 comprimidos
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
cloridrato de paroxetina (equivalente a 20mg deX®EtMa) ..........covvvvvvveveeeiirireeeeeeriens 22,76mg
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Excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidratatipromelose/macrogol, amidoglicolato de
sbdio, estearato de magnésio, didxido de titamoodetilico, agua de osmose reversa e didxido
de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Paro¥ é indicado para o tratamento de ADULTOS que aptase algumas das condicdes
abaixo:

-transtorno depressivo maior (mesmo que, anterii@neutros antidepressivos ndo tenham sido
eficazes);

-comportamento obsessivo ou compulsivo (incontalad

-ataques de panico, inclusive os causados por (phiar) de lugares abertos (agorafobia);
-ansiedade generalizada (sensacdo de muita ansiedadervosismo em situacdes rotineiras),
inclusive em situacdes que exigem contato social;

-ansiedade seguida de evento trauméatico (transtdenestresse pds-traumatico): acidente de
carro, assalto ou desastre natural, como enchartexremoto.

O cloridrato de paroxetina ndo € indicado paraatatnento de criancas e adolescentes menores
de 18 anos (ver “Uso em Criancas e Adolescentesokés de 18 Anos”, em “O Que Devo
Saber Antes de Usar Este Medicamento?”).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de paroxetina eleva os niveis de unbstéincia produzida pelo cérebro, a serotonina
(5-hidroxitriptamina, ou 5-HT).



Paro¥ pertence a uma classe de medicamentos chamadoibideres seletivos da recaptacdo
da serotonina (ISRS).

Assim como outras substancias dessa classe, podelimdnar os sintomas imediatamente. Os
pacientes, de modo geral, se sentem melhor algsemaanas apds o inicio do tratamento.

As vezes os sintomas de depress&o e outros tnaostpsiquiatricos provocam pensamento e/ou
comportamento suicida. E possivel que esses sistaoatinuem ou aumentem até que o
antidepressivo alcance sua acao completa.

Informe seu meédico imediatamente ou procure o talspiais proximo caso ocorra algum
pensamento ou comportamento estressante durantei@ do tratamento ou em qualquer outra
fase enquanto vocé estiver tomando Pardkvise também seu médico se vocé apresentar
gualquer piora da depressao ou se novos sintomgisesn durante o tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientesatergia conhecida a droga ou a qualquer
componente da férmula.

Vocé ndo deve tomar cloridrato de paroxetina aomoegempo que outros medicamentos
antidepressivos chamados de inibidores da MAO, wonantibiotico chamado linezolida e com
azul de metileno. SO passe a usar cloridrato dexpina duas semanas apos ter deixado de
tomar esse tipo de medicacdo. Da mesma forma,s@d@ve iniciar tratamento com inibidores
da MAO e os demais citados duas semanas apésxeddale usar este medicamento.

Vocé também ndo deve tomar cloridrato de paroxedsimanesmo tempo que tioridazina ou
pimozida (normalmente usados para tratar esquizajréver “Interacbes Medicamentosas”, em
“O Que Devo Saber Antes de Usar Este Medicamei)jto?

Se vocé ndo tem certeza de estar usando inibidtaeMAO ou medicamentos a base de
tioridazina ou pimozida, consulte seu médico adeemiciar tratamento com este medicamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de susede gravidez.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®&iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atengc&o podem estar prejudicadas.

Este medicamento € contraindicado para menores d8& &nos de idade.

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

Adverténcias e Precaucdes

Se vocé responder SIM a qualquer uma das pergabéaso, consulte seu médico porgue, nesses
casos, este medicamento deve ser usado com cautela.

-Vocé usa (ou usou nas Ultimas duas semanas) meslit@s antidepressivos chamados de
inibidores da monoaminoxidase (IMAO)?

-Vocé usa (ou usou nas ultimas duas semanas) lldénd chamado linezolida?

-Vocé usa medicamentos a base de tioridazina?

-Vocé usa medicamentos a base de pimozida?

-Vocé ja apresentou crises de mania (hiperatividexgtacao e irritabilidade)?

-Vocé ja apresentou episddios de alteracdo no hwatterando com periodos de depresséo
(transtorno bipolar de humor)?

-Vocé tem problemas no figado, no coracédo ou ms&ri

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

-Vocé tem glaucoma (pressao alta nos olhos)?



-Vocé tem historico de problemas de coagulacdostés ge tratando com medicamentos que
aumentam o risco de sangramento?

-Vocé tem esquizofrenia ou toma medicamentos patar tessa condi¢ao?

-Vocé faz alguma outra forma de tratamento anteksivo?

-Vocé estd em tratamento com eletroconvulsote &ud)?

-Vocé esté utilizando tamoxifeno (usado para tratgmou prevencédo do cancer de mama)?
-Vocé esté gravida, sob suspeita de gravidez omamiando?

Piora do quadro clinico e risco de suicidio entredultos

Os adultos jovens, especialmente os que tém trastiepressivo maior, podem ter um aumento
no risco do comportamento suicida durante o tratémeom paroxetina. Os meédicos devem
monitorar cuidadosamente 0s pacientes que apresetigtoria de pensamento e/ou
comportamento suicida. Durante o tratamento condemiessivos, o risco de suicidio aumenta
no estagio inicial da recuperagdo. Os pacientes séois cuidadores devem procurar auxilio
médico imediatamente caso observarem qualquer pdoa quadro geral (inclusive
desenvolvimento de novos sintomas) e/ou o0 aparetimde comportamentos ou ideagéo
suicidas, ou pensamentos de ferir a si mesmos. &u de ddvida, peca orientacdo ao seu
médico.

Hiponatremia (alteracéo nos niveis de sodio no sane)

Se vocé tem mais de 65 anos, paroxetina pode moveducdo da concentracdo de sodio no
sangue, 0 que causa sonoléncia e fraqueza. Seegeafou algum desses sintomas, consulte seu
médico.

Acatisia (incapacidade do paciente de permanecer maesma posicao)

Alguns medicamentos usados para tratar algunsemas de saide mental, como o paroxetina,
podem causar uma sensacdo de inquietude intedatesejo de se mover (acatisia). Este € um
efeito colateral raro de paroxetina e € mais prelvd@e ocorrer nas primeiras semanas de
tratamento. Informe o seu médico assim que possévapresentar algum desses sintomas.
Sindrome serotoninérgica/sindrome neuroléptica majna

Alguns medicamentos aumentam a atividade da sémnataro cérebro e podem causar uma
condicdo chamada sindrome serotoninérgica. Estaaé&encao adversa muito rara de paroxetina.
O uso de paroxetina em combinacdo a outros meditamgue também elevam a atividade da
serotonina no cérebro pode aumentar o risco destee gefeito colateral. Outra condicao
conhecida como sindrome neuroléptica maligna € édambma reacdo adversa rara de alguns
medicamentos usados para tratar problemas de saidal.

Os sintomas de ambas as sindromes sdo semelhdatasalmente mais de um dos seguintes
sintomas pode ocorrer:

-tremores;

-movimentos espasmaodicos incontrolaveis e subitos;

-rigidez nos musculos;

-dificuldade em ficar parado;

-sensacao de agitacao ou irritacao;

-sensacao de calor ou de excesso de suor;

-aumento da frequéncia cardiaca.

A gravidade pode aumentar, levando a perda de iéoesa. Procure seu médico imediatamente,
caso tenha algum desses sintomas. Ele pode recangmderrupcdo do tratamento.

Fratura 6ssea

Ha um aumento no risco de fratura 6ssea em pasiéarendo uso de paroxetina. O risco ocorre
durante o tratamento e € maior nas fases iniciais.



Bebidas alcodlicas e paroxetina

O uso concomitante de cloridrato de paroxetin@echindo € recomendado.

Gravidez e amamentacao

O cloridrato de paroxetina ndo é normalmente recola#o para uso durante a gravidez. Se vocé
estiver gravida ou sob suspeita, converse com galicomm imediatamente. Ele ir4 avaliar os
beneficios para vocé e os riscos para o bebé ddeuparoxetina durante a gravidez.

Alguns estudos tém relatado um aumento no riscdefieiéncias congénitas, particularmente
deficiéncias cardiacas, em bebés cujas mées famande paroxetina nos primeiros meses de
gravidez. Estes estudos descobriram que cercaata 30 bebés (2%) cujas maes receberam
paroxetina no inicio da gravidez teve uma defig@rmardiaca, em comparacdo com a taxa
normal de 1 em cada 100 bebés (1%) observada nidagép em geral;

Uma complicacdo no nascimento chamada de hipedgngéonar persistente neonatal (PPHN)
tem sido observada em bebés cujas méaes faziameusotlepressivos, incluindo paroxetina
durante a gravidez. Na PPHN, a presséo sanguise#asos sanguineos entre o coracao do bebé
e 0s pulmdes € muito alta. O risco de PPHN querecem bebés cujas maes usaram
antidepressivos como paroxetina no final da gravfderelatado como sendo 4 a 5 vezes maior
do que o risco de PPHN observado na populagédo eah geie é de cerca de 1 a 2 casos por
1.000 gestacgoes;

Ha relatos de nascimentos prematuros para as rededaiparoxetina durante a gravidez. N&do se
sabe se estes s&o devido ao uso de paroxetina;

Se paroxetina for usado até o parto, os seguinmengs foram relatados em bebés
imediatamente ap0s o0 nascimento ou dentro dasipasr®4 horas de vida. Mais uma vez, ndo se
sabe se estes sintomas sao devido ao uso de paaoX@s sintomas sao problemas com a
respiracdo, pele azulada ou muito quente ou flmiws ou alteracdo na alimentacdo, sensacao
de muito cansaco, dificuldade para dormir ou chowmastante, musculos rigidos ou moles,
tremores, nervosismo ou convulsdes.

Caso seu bebé apresente algum desses sintomasaimerdao ou vocé esteja preocupada com a
saude dele, procure o seu médico.

Os componentes de paroxetina podem passar pedoneterno. Caso esteja amamentando,
converse com seu médico antes de tomar paroxetina.

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

Disfuncéo sexual

Medicamentos como cloridrato de paroxetina (chama@&RSs) podem causar sintomas de
disfuncdo. Em alguns casos, esses sintomas corgmuaesmo apos interrupc¢ao do tratamento.
Fertilidade

Medicamentos como o paroxetipadem afetar o seu esperma. A fertilidade em algonsens
pode ser reduzida durante a utilizacao de paraxetin

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas

Antes de dirigir veiculos ou de operar maquinaseoke se paroxetindie causa cansago ou
sono. Caso isso ocorra, evite tais atividades.

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

Uso em criancas e adolescentes menores de 18 anos

O cloridrato de paroxetinado € recomendado para criancas e adolescentesaeme®18 anos
de idade. A eficacia de cloridrato de paroxetifia foi demonstrada nesse grupo.



Os pacientes dessa faixa etéria tratados com pregkivos apresentam um aumento do risco de
ocorréncia de pensamento e/ou comportamento sui€idstem poucos dados sobre seguranca
de longo prazo do uso do medicamento em criangalescentes relacionados a crescimento,
maturidade e desenvolvimento comportamental e tegni

Interagbes Medicamentosas

Informe seu médico se vocé usa ou usou recentenoerites medicamentos. Assim como
cloridrato de paroxetina pode modificar a acédo digos medicamentos, estes também podem
afetar a acdo de cloridrato de paroxetina. Estekiam medicamentos naturais e 0s sem
prescricdo médica. E possivel que os seguintescaradntos interfiram nos efeitos de cloridrato
de paroxetina:

-outros antidepressivos, como amitriptilina, ngtitina, imipramina e desipramina,

-outras drogas que afetam a serotonina, comoroptéusados para o tratamento da enxaqueca),
litio usado no tratamento de algumas desordensamgntramadol (usado para o tratamento da
dor), triptofano e Erva de S&o Jodo (usados paratamento da depressao), fentanila (utilizada
em anestesia ou para tratar dor cronica);

-carbamazepina, fenobarbital e fenitoina, normatenesadas para o tratamento de convulsdes
ou epilepsia;

-perfenazina e risperidona, utilizadas para o matdo de alguns problemas da saude mental,
certos medicamentos usados no tratamento de iadmdles dos batimentos cardiacos
(arritmias), como propafenona e flecainida;

-prociclidina, usada no tratamento da doenca dé&id@mn ou de outros transtornos do
movimento;

-pimozida ou tioridazina,

-fosamprenavir/ritonavir, usados no tratamento &; H

-rifampicina, usada no tratamento da tuberculose;

-atomoxetina, utilizada no tratamento do transtodwo déficit de atencdo e hiperatividade
(TDAH);

- metoprolol, usado no tratamento de pressédo mitegularidades dos batimentos cardiacos
(arritmias) e angina;

-mivacurio e suxametonio (utilizados em anestesia);

-certos medicamentos que podem afetar a coagusag@miinea e aumentar o sangramento, como
anticoagulantes orais (varfarina), AAS (acido dsalicilico) e outros anti-inflamatérios néao
esteroidais (como o ibuprofeno);

-tamoxifeno (utilizado no tratamento ou prevencac@hcer de mama)

-substancias que reduzem a acidez do estdmago, alguos alimentos, antiacidos, digoxina,
propranolol e alcool.

Assim como ocorre com 0 uso de outras drogas, rémgiselhavel ingerir bebidas alcodlicas
durante o tratamento com paroxetina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Ndo use medicamento sem o conhecimento de seu médiPode ser perigoso para sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.



Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoComprimido oblongo formato capsula com vinco, ndde
cor branca e revestimento de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as instrucdes do médico sobre o modo de ussiherarios de tomar os comprimidos. Seu
médico vai orientar vocé sobre o nimero de comgomgue deve usar por dia.

Recomenda-se tomar Pafogm dose Unica diaria, pela manha, com a alimemtaddcé deve
engolir os comprimidos, de preferéncia com um atgpdgua.

Posologia

As doses variam de acordo com a indicagdo do médico

A maior parte dos adultos deve tomar de 20mg (umpcionido) a 40mg (dois comprimidos) de
ParoX por dia.

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

Seu médico pode iniciar o tratamento com doses rasmoaumenta-las com o passar do tempo.
Para o tratamento de obsessGes e compulsdes, oonpadie sugerir doses de P&raraiores
gue 60mg (trés comprimidos) por dia.

Assim como acontece com outros medicamentos psiosatvocé deve evitar a interrupcao
repentina do tratamento com PdfoSeu médico ird recomendar o regime de descogtioua
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo 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 e toox&, Par horario normal, na manha seguinte.
N&o tome nem administre duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Algumas das reacOes adversas listadas a seguimpdidenuir de intensidade e frequéncia com
a continuacéo do tratamento e geralmente ndo casisasuspensao.

Reacbes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos cpntes que utilizam este
medicamento)

-enjoo;

-alteracdes da funcao sexual normal, como impaénejaculacdo precoce.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento)



-astenia (auséncia ou perda da forca muscular);

-ganho de peso corporal

-sudorese (aumento do suor);

-priséo de ventre, diarreia, vomitos, boca seca;

-bocejos;

-Visao turva;

-vertigem, tremores e dor de cabeca;

-sonoléncia, dificuldade de dormir, agitagdo, sendraormais (inclusive pesadelos);

-aumento dos niveis de colesterol do sangue;

-diminuicdo do apetite;

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento)
-alteracoes da frequéncia da urina, tais como ¢étearinaria e incontinéncia urinaria;

-erupcgdes da pele (rash cutaneo);

-midriase (dilatacdo da pupila dos olhos);

-queda da presséo sanguinea quando vocé se levaapes permanecer muito tempo na mesma
posicao (hipotensdo postural);

-aceleragdo dos batimentos cardiacos (taquicardiaas);

-distdrbios extrapiramidais (houve relatos de dists extrapiramidais, inclusive de distonia
orofacial, ocorridos em pacientes com transtorreosidvimento subjacentes ou que faziam uso
de medicacédo neuroléptica);

-confusao, alucinacgodes;

-sangramento anormal, predominantemente da pele mmdmbranas mucosas.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagcies que utilizam este medicamento)
-hiperprolactinemia/galactorreia - producdao deelgiimesmo quando a mulher ndo estiver
amamentando);

-alteracao/elevacédo dos resultados dos examesiteasndo figado;

-sensacao de cansaco associada com incapacidpdentBnecer sentado ou de pé (acatisia);
-convulsoes;

-irresistivel vontade de mover as pernas (sindrd@&sepernas inquietas);

-baixos niveis de sédio no sangue, especialmentgaermantes idosos (hiponatremia);
-manifesta¢cdes maniacas (tais sintomas também pseledecorrentes de doencga subjacente);
-distdrbios menstruais (incluindo menstruacdo prgémla, perda sanguinea fora do periodo
menstrual ou auséncia de menstruacao).

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% d@acientes que utilizam este
medicamento)

-diminuicdo da quantidade de plaquetas (elemerm@adgue que ajudam na coagulagao);
-manifestacdes alérgicas graves, inclusive reagfiafilaticas e angioedema (alergia grave que
ocorre sob a pele);

-aumento dos niveis do hormonio (ADH) que causanggto de liquidos/agua;

-sindrome da secrecéao inapropriada do horménidiardtico (ADH);

-sindrome serotoninérgica (um grupo de sintomas pode abranger agitacdo, confusao,
sudorese, alucinacdes, aumento dos reflexos, eepasuscular, tremor e aceleracdo dos
batimentos cardiacos);

-presséao alta no interior dos olhos (glaucoma agudo

-sangramento no estémago e intestino;

-problemas do figado (como hepatite, as vezes iastsocom ictericia ou insuficiéncia hepética);
-inchaco dos bracos e das pernas;



-reaccdes cutaneas graves (incluindo eritema mutig, sindrome de Stevens-Johnson e
necrodlise epidérmica toxica), urticaria, reacdesfatessensibilidade (sensibilidade aos raios
solares).

Sintomas observados na interrupcao do tratamento oo cloridrato de paroxetina

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

-tonteira;

-disturbios sensoriais;

-distdrbios do sono (inclusive sonhos intensos);

-ansiedade;

-dor de cabeca.

Reacdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos paciesite

-agitacao;

-enjoo;

-tremor,;

-confuséo;

-sudorese;

-diarreia.

Os sintomas decorrentes da interrupcéo do tratangnase sempre ocorrem nos primeiros dias
de interrupgdo ou, muito raramente, se vocé seeesque tomar uma dose. Entretanto, sdo mais
comuns quando se interrompe o tratamento de foepeantina. Nunca interrompa o tratamento
sem consultar seu médico. Na maioria dos casasntmsnas sdo autolimitados (se resolvem por
si s6s) e desaparecem em alguns dias. Entret@wocé sentir que os sintomas indesejaveis sao
muito fortes, consulte seu médico para obter caiEu.

Uso em criancas e adolescentes menores de 18 anos

Quando cloridrato de paroxetina foi testado enmcaa e adolescentes menores de 18 anos com
transtorno depressivo maior, transtorno obsessigpalsivo ou ansiedade social, observaram-
se efeitos indesejaveis além dos registrados eftoadu

Os eventos indesejaveis mais comumente observadgsacientes dessa faixa de idade, quando
tratados com cloridrato de paroxetina, foram:

-alteracdes emocionais, inclusive autoflagelac&osamento e/ou comportamento suicida, choro
e alteragbes de humor;

-hostilidade e comportamento irritavel;

-diminuicdo do apetite;

-tremor (incontrolavel);

-sudorese;

-inchaco;

-hiperatividade;

-agitacao;

-hipercinesia.

Nas criancas e adolescentes dos estudos clinicoantd o aumento de doses ou durante a
descontinuagdo do tratamento, foram observadosilidete emocional (incluindo
comportamento ou pensamento suicida, alteracbesouiportamento ou choro), nervosismo,
tonteira, nausea e dor abdominal.

Ha aumento do risco de ocorréncia de fratura éssta as pessoas que tomam cloridrato de
paroxetina. Esse risco € maior durante as primészs do tratamento.

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



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa 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 SinaisAs experiéncias de superdosagem de paroxden@onstraram 0s seguintes
sintomas: febre, alteracbes da pressédo arteriafrages musculares involuntarias, ansiedade e
aumento do ritmo dos batimentos do coracao.

Houve relatos ocasionais de coma ou alteragOeslaimeardiograma, muito raramente com
desfecho fatal, em especial quando o cloridrat@patexetinafoi administrado em associacéo
com outras drogas psicotropicas (que atuam nargstervoso), com ou sem alcool.

Tratamento: N&o se conhece um antidoto especifico.

O tratamento deve consistir de medidas gerais eages nos casos de superdosagem de
qgualquer antidepressivo. Séo indicadas medidasiglate geral, com monitoramento frequente
dos sinais vitais, além de cuidadosa observacacu@ados com o paciente devem estar de
acordo com a indicagdo clinica ou com as recoméadagos centros nacionais de intoxicacoes,
guando disponiveis.

Se vocé suspeita de superdosagem, entre imedid@mencontato com o médico ou com o
hospital mais proximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 60 01,
se vocé precisar de mais orientacgoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica Dados da petigdo/notificacao que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
20/09/2013 | 0796006/13-9 10457 - 20/09/2013 | 0796006/13-9 10457 - 20/09/2013 Verséao inicial VP -20mg com rev ct b
SIMILAR — SIMILAR — 30.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC — 60/12 RDC - 60/12
21/04/2014 | 0300211/14-0 10450 - 21/04/2014 | 0300211/14-0 10450 - 21/04/2014 - VP -20mg com rev ct bl
SIMILAR — SIMILAR — 30.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragao de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
12/08/2014 | 0657174/14-3 10450 - 12/08/2014 | 0657174/14-3 10450 - 12/08/2014 | 8. Quais os males que VP -20mg com rev ct bl
SIMILAR — SIMILAR — este medicamento 30.
Notificacéo de Notificagcéo de pode causar?
Alteragéo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
18/11/2015| 1005798/15-6 10756 - 18/11/2015 | 1005798/15-6 10756 - 18/11/2015 Identificagdo do VP -20mg com rev ct bl
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento 30.
Notificagcéo de Notificagcéo de
alteracao de textg alteracao de textg
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidade intercambialidade]
11/10/2016 | 2378016/16-9 10450 - 11/10/2016 | 2378016/16-9 10450 - 11/10/2016 1. Para que este VP -20mg com rev ct bl
SIMILAR — SIMILAR — medicamento é 30.
Notificacdo de Notificacdo de indicado?
Alteragéo de Alteragéo de 2. Como este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento

X



RDC 60/12

RDC 60/12

funciona?

3. Quando nao devo
usar este
medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?

6. Como devo usar
este medicamento?

8. Quais os males que

este medicamento
pode causar?

9. O que fazer se

alguém usar uma

gquantidade maior do

gque a indicada deste

medicamento?

09/04/2019

0318433/19-]

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

09/04/2019 | 0318433/19-

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

09/04/2019

Apresentacdes
1.Para que este
medicamento é

indicado?

VP

-20mg com rev ct bl
20.

-20mg com rev ct bl X
30.

05/03/2020

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

05/03/2020

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

05/03/2020

4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?

=

VP

-20mg com rev ct bl
30.




