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I — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
succinato de desvenlafaxina monoidratado
“Medicamento Genérico, Lei n °. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Comprimido revestido de liberacdo prolongada de 50 mg ou de 100 mg. Embalagem contendo 10, 15, 20, 30, 60, 100*
ou 200* unidades.

*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacdo prolongada de 50 mg contém:

succinato de desvenlafaxina monoidratado™ ..........c.cooeiririiiiii e 10,87 MO
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*equivalente a 50 mg de desvenlafaxina.

**hipromelose, carbdmer 71G, celulose microcristalina, talco, estearilfumarato de sédio, alcool polivinilico, talco,
macrogol, diéxido de titanio, 6xido de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido de liberacdo prolongada de 100 mg contém:

succinato de desvenlafaxina monoidratado™............c.ooiiiiiiiii i e, AD1 77 MG
Lo (T o] 1= ] el o T3 o TSRS 1 com rev lib prol
*equivalente a 100 mg de desvenlafaxina.

**hipromelose, carbdmer 71G, celulose microcristalina, talco, estearilfumarato de sodio, alcool polivinilico, talco,
macrogol, diéxido de titdnio, 6xido de ferro vermelho, éxido de ferro amarelo.

Il - INFORMAQOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? O succinato de desvenlafaxina monoidratado ¢ indicado
para tratamento do transtorno depressivo maior (TDM, estado de profunda e persistente infelicidade ou tristeza
acompanhado de uma perda completa do interesse pelas atividades diarias normais). O succinato de desvenlafaxina
monoidratado ndo é indicado para uso em nenhuma populagdo pediatrica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O principio ativo deste medicamento age aumentando a
disponibilidade de dois neurotransmissores (serotonina e noradrenalina, substancias encontradas no cérebro). A falta
desta substancia pode causar a depressdo. O uso de succinato de desvenlafaxina monoidratado ajuda a corrigir o
desequilibrio quimico da serotonina e da noradrenalina no cérebro que é a causa bioquimica da depressdo. O tempo
estimado para o inicio da acdo do medicamento € de até 7 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Este medicamento nio deve ser usado em caso de
hipersensibilidade (alergia) ao succinato de desvenlafaxina monoidratado, ao cloridrato de venlafaxina ou a qualquer
componente da férmula. O succinato de desvenlafaxina monoidratado ndo deve ser utilizado simultaneamente com
inibidores da monoaminoxidase (outra classe de antidepressivo) e outros medicamentos que contenham venlafaxina
e/ou desvenlafaxina. Se vocé estiver usando um inibidor da monoaminoxidase o intervalo recomendado entre a
suspensdo desta classe de medicacéo e a introducdo deve ser de pelo menos 14 dias.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Este medicamento deve ser usado com
cautela em pacientes: (1) com historia prévia ou familiar de mania ou hipomania (estado de humor alterado no qual ha
reacOes de euforia desproporcionais aos acontecimentos), (2) portadores de glaucoma de angulo fechado (aumento da
pressdo dentro do olho); (3) portadores de hipertensdo arterial prévia (aumento da pressdo arterial) a quem se
recomenda monitorizagdo frequente; e (4) predispostos a sangramentos (por exemplo, 0s que usam medicamentos anti-
inflamatorios ndo esteroidais ou medicagdes para inibir a agregacdo das plaquetas — células sanguineas responsaveis
pelo inicio da coagulagdo — como o &cido acetilsalicilico e/ou aqueles que usam medicacdo anticoagulante, como a
varfarina). Os antidepressivos podem (geralmente no inicio do tratamento e nas alteracfes de dosagem) levar a alteracéo
do comportamento, piora da depressdo e ideacdo suicida. E importante que vocé, paciente, e seus familiares fiquem
alertas para o aparecimento de ansiedade, agitacdo, insénia, irritabilidade, hostilidade, impulsividade, acatisia (agitagdo
psicomotora, ou seja, dos pensamentos e movimentos), mania, hipomania (exacerbacdo do humor, euforia) e qualquer
outra alteracdo do comportamento. No caso do aparecimento desses sintomas o médico deve ser imediatamente
consultado. Medicamentos inibidores da recaptacdo da serotonina e noradrenalina, como o succinato de desvenlafaxina
monoidratado, podem causar sintomas de disfuncéo sexual. Houve relatos de disfungdo sexual de longa duracdo onde 0s
sintomas continuaram apesar da descontinuacdo destes medicamentos. O succinato de desvenlafaxina monoidratado



pode induzir o aparecimento de hipertensdo arterial em paciente sem histéria anterior, recomenda-se a monitorizacao
constante da pressdo arterial durante o tratamento. Em alguns estudos observou-se o aumento da quantidade de
colesterol no sangue, também é recomendada a realizagdo de exames periodicos para acompanhar os niveis do
colesterol no sangue. Pacientes com angina instavel ndo foram avaliados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Nao ha estudos que garantam a seguranca do feto a exposicédo a esta medicacdo. Ele s6 deve ser indicado se 0s
beneficios superarem este risco. Portanto, durante toda a gravidez e o parto, este medicamento ndo deve ser
utilizado sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista; informe-os em caso de gravidez. Se vocé esta
amamentando ou pretende amamentar, ndo é recomendado usar succinato de desvenlafaxina monoidratado, ja
que ele é excretado pelo leite e a seguranca deste medicamento para as mulheres e criangas nao é conhecida.

O succinato de desvenlafaxina monoidratado pode prejudicar o julgamento, o raciocinio ou as habilidades motoras. Até
que vocé saiba como este medicamento te afeta, tenha cuidado ao realizar atividades que requeiram concentracdo, tais
como dirigir ou operar maquinas. Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for
prescrever uma medicacdo nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua ac¢éo, ou da
outra; isso se chama interagdo medicamentosa. O uso concomitante (no mesmo periodo de tempo) de succinato de
desvenlafaxina monoidratado com medicamentos que aumentam a predisposicdo ao sangramento (veja no primeiro
paragrafo) pode aumentar o risco de sangramentos espontaneos. O uso de succinato de desvenlafaxina monoidratado
com outros medicamentos que podem aumentar a quantidade de serotonina no organismo (outros antidepressivos,
antipsicoticos, anfetaminas, antagonistas da dopamina e anestésicos de uso hospitalar) pode aumentar o risco de
aparecimento da Sindrome Serotoninérgica (reacdo do corpo ao excesso de serotonina que cursa com inquietacéo,
alteragdo do comportamento, rigidez muscular, aumento da temperatura, aumento da velocidade dos reflexos e
tremores; que pode ser fatal). O succinato de desvenlafaxina monoidratado age no sistema nervoso central, portanto,
ndo é recomendado seu uso concomitante (a0 mesmo tempo) ao alcool. O uso de succinato de desvenlafaxina
monoidratado pode alterar o resultado de alguns exames laboratoriais como o de urina para fenciclidina e anfetamina,
de transaminases séricas (enzimas do figado), lipidios e proteindria (proteina aumentada na urina/eliminacdo de
proteinas pela urina). Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencéo podem estar prejudicadas. Este medicamento pode causar doping. Informe ao seu médico
ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo use medicamento sem o
conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Conservar em
temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. NUmero de lote e datas de fabricagéo
e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original. Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido de 50 mg na cor rosa claro, circular e biconvexo.

Comprimido revestido de 100 mg na cor rosa a levemente salmdo, circular e biconvexo. Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utilizd-lo. TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? O succinato de desvenlafaxina monoidratado deve ser usado
apenas por via oral. Engula inteiro o comprimido de succinato de desvenlafaxina monoidratado, diretamente com um
pouco de liquido. Tome sempre o medicamento exatamente como orientado por seu médico. S6 o médico deve definir a
duragdo do tratamento. A dose recomendada de succinato de desvenlafaxina monoidratado é de 50 mg uma vez por dia,
com ou sem alimentos. Para alguns pacientes o médico pode indicar aumento gradativo da dosagem, o que deve
acontecer em intervalos de 7 dias. A dose méaxima ndo pode ser maior do que 200 mg/dia.

Pacientes com Insuficiéncia Renal (prejuizo na fungdo dos rins): A dose inicial recomendada em pacientes com
insuficiéncia renal grave ou doenca renal em estagio terminal (DRET) é de 50 mg em dias alternados.

Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (prejuizo na fungdo do figado): O uso de doses acima de 100 mg/dia ndo é
recomendado.

Pacientes Idosos: N&o é necessario ajuste de dose exclusivamente com base na idade.

Descontinuacgao de succinato de desvenlafaxina monoidratado: Recomenda-se que seja feita gradativamente, sempre
sob orientagdo médica. A interrupcdo repentina deve ser evitada, pois pode ser acompanhada de: alteragdo do humor
para a euforia ou tristeza, irritabilidade, agitacdo, tontura, ansiedade, confusdo, dores de cabega, letargia (sensacdo de
lentiddo), labilidade emocional (falta de controle das emocdes), insdnia, tinido (escuta de um chiado inexistente) e
convulsdes. Embora esses eventos sejam, geralmente, autolimitados, houve relatos de sintomas sérios de
descontinuacdo. Em alguns pacientes, a descontinuacdo pode ocorrer durante periodos de meses ou mais.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, 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? O esquecimento
da dose pode comprometer a eficacia do tratamento. Tome-o0 assim que lembrar; se ja estiver perto do horario de tomar
a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima, continuando esquema conforme recomendado pelo seu
médico. Ndo tome o medicamento 2 vezes para compensar doses esquecidas. Em caso de davidas, procure orientacao
do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? A) Rea¢do Muito Comum (ocorre
em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insonia, dor de cabeca, tontura, sonoléncia, nausea,
boca seca, hiper-hidrose (suor excessivo). B) Reagdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): reducdo do apetite, sindrome de abstinéncia, ansiedade, nervosismo, sonhos anormais, irritabilidade,
reducdo da libido, anorgasmia (falta de prazer sexual ou orgasmo), tremor, parestesia (dorméncia e formigamento),
distGrbios de atengdo, disgeusia (alteracdo do paladar), visdo borrada, midriase (pupila dilatada), vertigem (tontura),
tinido (zumbido no ouvido), taquicardia (aceleragdo dos batimentos cardiacos), palpitagdo, aumento da pressao
sanguinea, fogachos, bocejos, diarreia, vémitos, constipacdo, rash, rigidez musculoesquelética, disfuncdo erétil,
ejaculacdo tardia, fadiga, astenia (fraqueza), calafrios, sensacdo de nervosismo, teste de funcdo anormal do figado,
aumento de peso, redugdo de peso. C) Reacdo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): hipersensibilidade (alergia), despersonalizacdo, orgasmo anormal, sincope (desmaio), discinesia
(movimentos involuntarios, principalmente dos musculos da boca, lingua e face, ocorrendo exteriorizagéo da lingua e
movimentos de um canto a outro da boca), hipotensdo ortostatica (diminuicdo da pressdo arterial ao levantar),
extremidades frias, epistaxe (sangramento nasal), alopecia (perda de cabelo), retencdo urindria, hesitagdo urinéria,
proteindria (proteina aumentada na urina/eliminacdo de proteinas pela urina), distirbio de ejaculagdo, falha na
ejaculagdo, disfuncdo sexual, aumento do colesterol sanguineo, aumento do triglicéride sanguineo, aumento da
prolactina sanguinea. D) Reacdo Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hiponatremia (reducdo da concentracdo de sddio no sangue), mania, hipomania, alucinagdo, sindrome serotoninérgica
(alteragdes do estado mental, dos movimentos entre outras), convulsdo, distonia (contragdo involuntaria da musculatura,
lenta e repetitiva), cardiomiopatia do estresse (cardiomiopatia de Takotsubo), pancreatite (inflamacdo no péancreas)
aguda, sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), angioedema (inchago das
partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade
exagerada da pele a luz). O succinato de desvenlafaxina monoidratado foi feito sob a forma de um comprimido que
permite a liberacdo controlada do medicamento para que o mesmo seja absorvido pelo seu organismo. Quando a
absor¢do do medicamento se completa, o invélucro/comprimido vazio é eliminado pelo organismo. Dessa forma, ndo se
preocupe se por acaso notar nas fezes algo parecido com um involucrocomprimido. Informe ao seu médico,
cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. 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? Casos de superdosagem (incluindo casos com desfechos fatais) foram relatados com a
desvenlafaxina em combinagdo com alcool e/ou outros medicamentos. Se uma grande quantidade de succinato de
desvenlafaxina monoidratado for ingerida de uma s6 vez, 0 médico deve ser contatado imediatamente. Ndo se conhece
nenhum antidoto (substancia que impeca a acdo) especifico para a desvenlafaxina. A inducdo de vémitos ndo é
recomendada. O tratamento é composto de: 1- manter as vias aéreas livres e a respiracdo normal, 2- lavagem gastrica
através de sonda colocada a partir da boca até o estdbmago, 3- uso de carvao ativado. Em caso de uso de grande
guantidade 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 da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

ezitdaigr?te N°. expediente Assunto e>2)ae§gr:)te N°. expediente Assunto ap[))fcf\?aggo Itens de bula (\\//Ig;\S/OPeg) Apresentacdes relacionadas
Atualizag&o de texto de
bula conforme bula Comprimido revestido de
GENERICO - padréo pupl_icada no liberagdo prolongada de 50
Inclusdo Inicial de .bUIa”O' . mg e 100 mg.
08/02/2017 | 0212191/17-3 T NA NA NA NA Submissdo eletrénica VP/VPS | Embalagem contendo 10, 15,
exto de Bula — ; oo . X
RDC 60/12 para disponibilizacéo 20, 30, 60, 1_00_ ou 200
do texto de bula no comprimidos
Bulério eletronico da *(EMB HOSP).
ANVISA.
Comprimido revestido de
GENERICO - liberacdo prolongada de 50
Notificagdo de 8. Quais os males que mg e 100 mg.
15/08/2017 | 1717733/17-2 | alteragdo de texto N/A N/A N/A N/A este medicamento pode | VP/VPS Embalagem contendo 10, 15,
de bula— RDC me causar? 20, 30, 60, 100* ou 200*
60/12 comprimidos
*(EMB HOSP)
5. Adverténcias e Comprimido revestido de
GENERICO - Precaucoes liberacdo prolongada de 50
Notificacdo de 6. InteracOes mg e 100 mg.
08/11/2017 | 2187330/17-5 | alteragdo de texto N/A N/A N/A N/A Medicamentosas VP/VPS | Embalagem contendo 10, 15,
de bula— RDC 4. O que devo saber 20, 30, 60, 100* ou 200*
60/12 antes de usar este comprimidos
medicamento? *(EMB HOSP)
) 5. Adverténcias e Comprimido revestido de
GENERICO - ' ~ liberacdo prolongada de 50
e o Precaucdes
Notificagdo de 6. Interacdes mg e 100 mg.
19/03/2018 | 0212354/18-1 | alteragdo de texto N/A N/A N/A N/A Medicamen {05as VP/VPS | Embalagem contendo 10, 15,
de bula— RDC 20, 30, 60, 100* ou 200*
4. O que devo saber L
60/12 comprimidos

antes de usar este
medicamento?

*(EMB HOSP)




Dizeres legais

Adverténcias e

Comprimido revestido de

GENERICO - recaucies: liberacdo prolongada de 50
Notificagdo de Reapées Agdver’saS' mg e 100 mg.
29/01/2019 | 0084790/19-9 | alteracdo de texto N/A N/A N/A N/A Qua(i;s os males ué VP/VPS | Embalagem contendo 10, 15,
de bula— RDC . a 20, 30, 60, 100* ou 200*
este medicamento pode L
60/12 me causar? comprimidos
' *(EMB HOSP)
O que devo saber antes
de usar este
i ?
) medicamento? Comprimido revestido de
GENERICO — Quais os males que liberacdo prolongada de 50
Notificagdo de este medicamentoq ode mg e 100 mg.
08/11/2019 | 3073153/19-4 | alteragdo de texto N/A N/A N/A N/A me causar? P VP/VPS | Embalagem contendo 10, 15,
de bula— RDC ' 20, 30, 60, 100* ou 200*
60/12 Adverténcias e comprimidos
" *(EMB HOSP)
precaucoes.
Reacbes adversas.
Como devo usar este
i ?
) medicamento Comprimido revestido de
GENERICO - A liberacdo prolongada de 50
e - Adverténcias e
Notificagdo de recaucses mg e 100 mg.
17/08/2020 | 2749131/20-5 | alteragdo de texto N/A N/A N/A N/A P GOES. VP/VPS | Embalagem contendo 10, 15,
de bula— RDC Posologi dod 20, 30, 60, 100* ou 200*
60/12 - Posologia e modo de

usar.

- Superdose.

comprimidos
*(EMB HOSP)




GENERICO —

Comprimido revestido de

Notificacdo de liberacdo prolongada de 50
alteracdo de texto ReacOes Adversas mg e 100 mg.
02/02/2021 | 0433211/21-3 de bula - N/A N/A N/A N/A VP/VPS | Embalagem contendo 10, 15,
publicacdo no Dizeres Legais 20, 30, 60, 100* ou 200*
Bulério RDC unidades
60/12 *(Embalagem hospitalar)
10452 - . . - .
- Dizeres Legais Comprimido revestido de
GENERICO - ) x
e o liberacdo prolongada de 50
Notificagdo de A
alteracéo de texto 5. Adverten~C|as e VP mg ou de 100 mg.
29/11/2021 | 4696760/21-9 de bula— N/A N/A N/A N/A Precaucgoes Embalagem contendo 10, 15,
L 6. Interagdes VPS 20, 30, 60, 100* ou 200*
publicagdo no . .
L Medicamentosas unidades.
Bulario RDC Dizeres Legais *Embalagem hospitalar
60/12 9 g p
11031 - RDC
10452 - 73/2016 - Comprimido revestido de
GENERICO - GENERICO - ~ompr
e o A liberacdo prolongada de 50
Notificagdo de Substituicdo
0948406/23-2 | alteracdo de texto maior de local . . VP mg ou de 100 mg.
06/09/2023 de bula — 24/12/2021 8471293/21-7 de fabricacio 06/02/2023 Dizeres Legais Embalagem contendo 10, 15,
oula ¢ VPS 20, 30, 60, 100* ou 200*
publicacdo no de .
‘- . unidades.
Bulario RDC medicamento *Embalagem hosbitalar
60/12 de liberacéo g P
modificada
10452 - . .
GENERICO - 9. O que fazer se Comprimido revestido de
e o . VP liberacdo prolongada de 50
Notificagdo de alguém usar uma
" . . mg ou de 100 mg.
alteracdo de texto quantidade maior do Embalagem contendo 10. 15
20/10/2023 - de bula — N/A N/A N/A N/A que a indicada deste g - e
L . 20, 30, 60, 100* ou 200
publicacdo no medicamento? .
e unidades.
Bulario RDC VPS *Embalagem hospitalar
60/12 10. Superdose g P




