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I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DEEPLIN
cloridrato de paroxetina

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 20 mg.

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

USO ADULTO
USO ORAL

Composicao:

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de paroxetina hemiidratado™...........cccceveeeeeiiiiiiiiiiiiiee e 22,760 mg
(o] o1 =T ) (=l o 1] o SO PRSPRRRR 1 com rev

* equivalente a 20,000 mg de paroxetina

** fosfato de calcio dibasico, amidoglicolato ded&x) estearato de magnésio, hipromelose + macregol
diéxido de titanio + polissorbato 80.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

- depresséo (mesmo que, anteriormente, outrosepndisisivos ndo tenham sido eficazes);

- comportamento obsessivo ou compulsivo (incontimia

- ataques de panico, inclusive os causados paa {plivor) de lugares abertos (agorafobia);

- ansiedade generalizada (sensa¢do de muita ahsiedanervosismo em situacdes rotineiras), inodusiv
em situacBes que exigem contato social,

- ansiedade seguida de evento traumatico (tramstdenestresse pos-traumatico): acidente de carro,
assalto ou desastre natural, como enchente owmistioe

DEEPLIN né&o é indicado no tratamento de criancas e adaliescenenores de 18 anos (ver Uso em
Criangcas e Adolescentes Menores de 18 Anos, em @ Revo Saber Antes de Usar Este
Medicamento?).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

DEEPLIN pertence a uma classe de medicamentos chamadaghid®ries seletivos da recaptacdo da
serotonina (ISRS).

Assim como outras drogas dessa classe, pode miimalios sintomas imediatamente. Os pacientes, de
modo geral, se sentem melhor algumas semanas apiégoado tratamento.

As vezes os sintomas de depressdo e outros traostqsiquiatricos provocam pensamento e/ou
comportamento suicida. E possivel que esses sistoorginuem ou aumentem até que o antidepressivo
alcance sua acao completa.

Informe seu médico imediatamente ou procure o kalspiais préximo caso ocorra algum pensamento ou
comportamento estressante durante o inicio donteatto ou em qualquer outra fase enquanto vocé
estiver tomand®EEPLIN . Avise também seu médico se vocé apresentar qrgbipra da depressao ou
se novos sintomas surgirem durante o tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DEEPLIN é contraindicado para pacientes com alergia codaecidroga ou a qualquer componente da
formula.

Vocé ndo deve tomdEEPLIN ao mesmo tempo que outros medicamentos antidegpesshhamados

de inibidores da MAO, com um antibiotico chamad®fiolida e com azul de metileno. Sé passe a usar
DEEPLIN duas semanas apos ter deixado de tomar esse tipedleacdo. Da mesma forma, vocé so
deve iniciar tratamento com inibidores da MAO edesnais citados duas semanas apds ter deixado de
usarDEEPLIN .



Vocé também ndo deve tomREEPLIN ao mesmo tempo que tioridazina ou pimozida (norreatm
usados para tratar esquizofrenia) (ver Interacdediddmentosas, em O Que Devo Saber Antes de Usar
EsteMedicamento).

Se vocé ndo tem certeza de estar usando inibiderdAO ou medicamentos & base de tioridazina ou
pimozida, consulte seu médico antes de iniciaatnahto conDEEPLIN .

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir &iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.
Este medicamento é contraindicado para menores d& hnos de idade.

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

Adverténcias e precaucdes

Se vocé responder SIM a qualquer uma das pergah#aso, consulte seu médico porque, nesses casos,
DEEPLIN deve ser usado com cautela.

- Vocé usa (ou usou nas ultimas duas semanas) aneelitos antidepressivos chamados de inibidores da
monoaminoxidase (IMAO)?

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

- Vocé usa medicamentos a base de tioridazina?

- Vocé usa medicamentos a base de pimozida?

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

—Vocé ja apresentou episddios de alteragdo no haltevando com periodos de depresséo (transtorno
bipolar de humor)?

- Vocé tem problemas no figado, no coracéo ouins8r

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

- Vocé tem glaucoma (pressao alta nos olhos)?

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

- Vocé tem esquizofrenia ou toma medicamentos tpatar essa condicdo?

- Vocé faz alguma outra forma de tratamento anteksivo?

- Vocé esta em tratamento com eletroconvulsote(&gd)?

- Vocé esta utilizando tamoxifeno (usado paratmatzo ou prevencédo do cancér de mama)?

- Vocé est4 gravida, sob suspeita de gravidez @memtando?

Piora do quadro clinico e risco de suicidio entredultos

Os adultos jovens, especialmente os que tém transtiepressivo maior, podem ter um aumento no risco
do comportamento suicida durante o tratamento d@BEPLIN. Os médicos devem monitorar
cuidadosamente os pacientes que apresentam histéripensamento e/ou comportamento suicida.
Durante o tratamento com antidepressivos, o rigcsuitidio aumenta no estagio inicial da recuperaca
Os pacientes e/ou seus cuidadores devem procuxflioamédico imediatamente caso observarem
qualquer piora do quadro geral (inclusive desenr@nto de novos sintomas) e/ou o aparecimento de
comportamentos ou ideagdo suicidas, ou pensamdatdsrir a si mesmos. Em caso de duvida, peca
orientacdo ao seu médico.

Hiponatremia(alteragdo nos niveis de sodio no sangyu
Se vocé tem mais de 65 anBEEPLIN pode provocar redugdo da concentracdo de sédiarmgus, o
que causa sonoléncia e fraqueza. Se ja apresdgtou desses sintomas, consulte seu médico.

Acatisia (incapacidade do paciente de permanecer maesma posicao)

Alguns medicamentos usados para tratar algunsgn@d de sadde mental, com®BEPLIN, podem
causar uma sensacao de inquietude interior e godésese mover (acatisia). Este € um efeito caater
raro deDEEPLIN e é mais provavel de ocorrer nas primeiras semd@dsatamento. Informe o seu
médico assim que possivel se apresentar algumsdgissemas.

Sindrome serotoninérgica/sindrome neuroléptica majna

Alguns medicamentos aumentam a atividade da sématoro cérebro e podem causar uma condigdo
chamada sindrome serotoninérgica. Esta € uma remd@@sa muito rara dBEEPLIN. O uso de
DEEPLIN em combinacdo a outros medicamentos que tambéranelavatividade da serotonina no
cérebro pode aumentar o risco deste grave efeltdecal. Outra condicdo conhecida como sindrome



neuroléptica maligna é também uma reacdo adversadea alguns medicamentos usados para tratar
problemas de salde mental.

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

- tremores;

- movimentos espasmadicos incontrolaveis e subitos;

- rigidez nos musculos;

- dificuldade em ficar parado;

- sensacao de agitacdo ou irritacao;

- sensacao de calor ou de excesso de suor;

- aumento da frequéncia cardiaca.

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

Fratura dssea
Ha um aumento no risco de fratura 6ssea em pasiéatendo uso dBEEPLIN. O risco ocorre durante
o tratamento e é maior nas fases iniciais.

Bebidas alcodlicas e DEEPLIN
O uso concomitante d@EEPLIN e alcool ndo é recomendado.

Gravidez e amamentacéo

DEEPLIN ndo é normalmente recomendado para uso durantideg. Se vocé estiver gravida ou sob
suspeita, converse com seu médico imediatamergerdEhvaliar os beneficios para vocé e os risaos p

0 bebé do uso deEEPLIN durante a gravidez.

Alguns estudos tém relatado um aumento no riscodefciéncias congénitas, particularmente
deficiéncias cardiacas, em bebés cujas maes famardeDEEPLIN nos primeiros meses de gravidez.
Estes estudos descobriram que cerca de 1 em 58 (2% cujas maes receber@BEPLIN no inicio

da gravidez teve uma deficiéncia cardiaca, em coagfia com a taxa normal de 1 em cada 100 bebés
(1%) observada na populacdo em geral,

Uma complicacdo no nascimento chamada de hipedemsi@nonar persistente neonatal (PPHN) tem
sido observada em bebés cujas mées faziam usotideprassivos, incluind®EEPLIN durante a
gravidez. Na PPHN, a pressdo sanguinea nos vasgsisaos entre o coracdo do bebé e os pulmbes é
muito alta. O risco de PPHN que ocorre em bebé&ssamdes usaram antidepressivos c@rg&PLIN

no final da gravidez foi relatado como sendo 4\&&es maior do que o risco de PPHN observado na
populacdo em geral, que é de cerca de 1 a 2 cas@000 gestacoes;

Ha relatos de nascimentos prematuros para as reaedaDEEPLIN durante a gravidez. Nao se sabe se
estes sdo devido ao uso@EEPLIN ;

SeDEEPLIN for usado até o parto, os seguintes sintomas foetatados em bebés imediatamente apés
0 nascimento ou dentro das primeiras 24 horasdie Mais uma vez, ndo se sabe se estes sintomas sdo
devido ao uso dBEEPLIN . Os sintomas sdo problemas com a respiracdoapelada ou muito quente

ou fria, vdmitos ou alteracdo na alimentagdo, sensacdo de wansaco, dificuldade para dormir ou
choro constante, musculos rigidos ou moles, tresnoervosismo ou convulsoes.

Os médicos devem monitorar cuidadosamente os pesigune apresentam histéria de pensamento e/ou
comportamento suicida. Durante o tratamento comepressivos, o risco de suicidio aumenta no astagi
inicial da recuperacéo. Os adultos jovens, espaeide 0s que tém transtorno depressivo maior, podem
ter um aumento no risco do comportamento suicidarde o tratamento cOREEPLIN. Em caso de
davida, peca orientacdo ao seu médico.

Se vocé tem mais de 65 anBEEPLIN pode provocar reducdo da concentracdo de sédsamgue, 0

que causa sonoléncia e fraqueza. Se ja apresdgtou desses sintomas, consulte seu médico.

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

Os componentes dBEEPLIN podem passar pelo leite materno. Caso esteja amamde®, converse
com seu médico antes de torRdEEPLIN .

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



Fertilidade
Medicamentos como BEEPLIN podem afetar o seu esperma. A fertilidade em alpomens pode ser
reduzida durante a utilizacdo DEEPLIN .

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas
Antes de dirigir veiculos ou de operar maquinaseole seOEEPLIN lhe causa cansa¢o ou sono. Caso
iSS0 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 criancgas e adolescentes menores de 18 anos

O DEEPLIN né&o é recomendado para criancas e adolescentesanele 18 anos de idade. A eficacia de

DEEPLIN nao foi demonstrada nesse grupo. Os pacientea fhéga etaria tratados com antidepressivos

apresentam um aumento do risco de ocorréncia deapemto e/ou comportamento suicida. Existem

poucos dados sobre seguranca de longo prazo dalaisnedicamento em criancas e adolescentes
relacionados a crescimento, maturidade e desemvehtd comportamental e cognitivo.

Interacbes medicamentosas

Informe seu médico se vocé usa ou usou recenterneftes medicamentos. Assim corB&EEPLIN
pode modificar a acéo de outros medicamentos, &at@®m podem afetar a acdoRIEEPLIN . Estes
incluem medicamentos naturais e os sem prescrigiticem E possivel que os seguintes medicamentos
interfiram nos efeitos dGEEPLIN:

- outros antidepressivos, como amitriptilina, nptiiina, imipramina e desipramina;;

- outras drogas que afetam a serotonina, comauigst (usados para o tratamento da enxaqueca), litio
usado no tratamento de algumas desordens menti@Es)adol (usado para o tratamento da dor),
triptofano e Erva de S&o Jodo (usados para o teatanda depressao), fentanila (utilizada em anastes
ou para tratar dor cronica);

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

- prociclidina, usada no tratamento da doenca der&ark ou de outros transtornos do movimento;

- pimozida ou tioridazina;

- fosamprenavir/ritonavir, usados no tratamento dg;HlI

- rifampicina, usada no tratamento da tuberculose;

- atomoxetina, utilizada no tratamento do transtamaléficit de atencao e hiperatividade (TDAH);

- metoprolol, usado no tratamento de presséo alegularidades dos batimentos cardiacos (arritneias)
angina;

— mivacurio e suxameténio (utilizados em anestesia);

- certos medicamentos que podem afetar a coagulagiguinea e aumentar o sangramento, como
anticoagulantes orais (varfarina), AAS (acido adsalicilico) e outros anti-inflamatérios nao estdais
(como o ibuprofeno);

- tamoxifeno (utilizado no tratamento ou prevencaaaucer de mama);

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

Assim como ocorre com o0 uso de outras drogas, recmigselhavel ingerir bebidas alcodlicas durante o
tratamento conDEEPLIN .

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua salde.

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

Cuidados de armazenamento
Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e 3@16G)eger da luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas



O comprimido revestido na cor branca, oblongo, iiexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as instrugdes do médico sobre o modo de usstherarios de tomar os comprimidos. Seu médico
vai orientar vocé sobre o numero de comprimidosdawe usar por dia.

Recomenda-se tomd@EEPLIN em dose Unica diaria, pela manha, com a alimemta¢écé deve
engolir os comprimidos, de preferéncia com um abpdgua.

Posologia

As doses variam de acordo com a indicacao do médico

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

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

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

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

Assim como acontece com outros medicamentos paiosatocé deve evitar a interrup¢ao repentina do
tratamento conDEEPLIN . Seu médico ir4 recomendar o regime de descoggioua

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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
tome nem administre duas doses ao mesmo tempo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Algumas das reacfes adversas listadas a seguimpddeinuir de intensidade e frequéncia com a
continuacdo do tratamento e geralmente ndo causasuspensao.

Reac¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% aisnp@s que utilizam este medicamento)
- enjoo
- alteragBes da fung&o sexual normal, como imp&énejaculacéo precoce.

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciunteutilizam este medicamento)
- astenia (auséncia ou perda da forca muscular)

- ganho de peso corporal

- sudorese (aumento do suor)

- priséo de ventre, diarreia, vémitos, boca seca

- bocejos

- visdo turva

- vertigem, tremores e dor de cabeca

- sonoléncia, dificuldade de dormir, agitagdo, s@@dmnormais (inclusive pesadelos)
- aumento dos niveis de colesterol do sangue

- diminuicd@o do apetite

Reac®es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento)
- altera¢Bes da frequéncia da urina tais como ¢étenrinaria, incontinéncia urinaria
- erupcdes da peleash cutaneo)



- midriase (dilatacéo da pupila dos olhos)

- queda da pressédo sanguinea quando vocé se levaapgs permanecer muito tempo na mesma posicao
(hipotenséo postural)

- aceleracdo dos batimentos cardiacos (taquicsirtligial)

- distUrbios extrapiramidais (houve relatos deldEbs extrapiramidais, inclusive de distonia octdh
ocorridos em pacientes com transtornos de movimsuabjacentes ou que faziam uso de medicacéo
neuroléptica)

- confuséo, alucinacdes

- sangramento anormal, predominantemente da e smembranas mucosas (sobretudo equimose)

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento)

- hiperprolactinemia/galactorreia - producao deléinesmo quando a mulher ndo estiver amamentando)
- alteracdo/elevacao dos resultados dos examawieas do figado

- sensacdo de cansac¢o associada com incapacidpdentBnecer sentado ou de pé (acatisia)

- convulsdes

- irresistivel vontade de mover as pernas (sindmasepernas inquietas)

- baixos niveis de s6dio no sangue, especialmentgagientes idosos (hiponatremia)

- manifesta¢cbes maniacas (tais sintomas tambémmpseledecorrentes de doenga subjacente)

- Distdrbios menstruais (incluindo menstruacao gighda, perda sanguinea fora do periodo menstrual
ou auséncia de menstruacao).

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%ed@entes que utilizam este medicamento)

- diminuicdo da quantidade de plaquetas (elemald@amngue que ajudam na coagulacdo)

- manifestacdes alérgicas graves, inclusive reagbefilaticas e angioedema (alergia grave que ecorr
sob a pele)

- aumento dos niveis do hormdnio (ADH) que causangéio de liquidos/agua

- sindrome da secrecao inapropriada do hormdnidiarético (ADH)

- sindrome serotoninérgica (um grupo de sintomas ppde abranger agitacdo, confusdo, sudorese,
alucinaces, aumento dos reflexos, espasmo mustrelaor e aceleracdo dos batimentos cardiacos)

- pressao alta no interior dos olhos (glaucoma agud

- sangramento no estdmago e intestino

- problemas do figado (como hepatite, as vezesiastocom ictericia ou insuficiéncia hepatica)

- inchaco dos bracos e das pernas

- reacgOes cutaneas graves (incluindo eritema fowite, sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica toxica), urticaria, reacdes de fotosbditmde (sensibilidade aos raios solares).

Sintomas observados na interrup¢do do tratamento oo DEEPLIN

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

-disturbios sensoriais

-distarbios do sono (inclusive sonhos intensos)
-ansiedade

-dor de cabeca

Reac8es incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pagjente
-agitacao

-enjoo

-tremor

-confuséo

-sudorese

-diarreia

Os sintomas decorrentes da interrup¢éo do tratangudse sempre ocorrem nos primeiros dias de
interrupgdo ou, muito raramente, se vocé se esgdedemar uma dose. Entretanto, sdo mais comuns
quando se interrompe o tratamento de forma repertinnca interrompa o tratamento sem consultar seu
médico. Na maioria dos casos, 0s sintomas saadmittalos (se resolvem por si s6s) e desaparecem em
alguns dias. Entretanto, se vocé sentir que osrsag indesejaveis sdo muito fortes, consulte selicmé
para obter orientacao.



Uso em criancas e adolescentes menores de 18 anos

QuandoDEEPLIN foi testado em criancas e adolescentes menore8 deck com transtorno depressivo
maior, transtorno obsessivo-compulsivo ou ansiedadil, observaram-se efeitos indesejaveis alén do
registrados em adultos.

Os eventos indesejaveis mais comumente observadosacientes dessa faixa de idade, quando tratados
comDEEPLIN, foram:

- alteragbes emocionais, inclusive autoflagelagiemsamento e/ou comportamento suicida, choro e
alteracdes de humor;

- hostilidade e comportamento irritavel;

- diminuic&o do apetite;

- tremor (incontrolavel);

- sudorese;

- inchaco;

- hiperatividade;

- agitacao;

- hipercinesia

Nas criangas e adolescentes dos estudos cliniaogintd o aumento de doses ou durante a
descontinuacdo do tratamento, foram observadosiidide emocional (incluindo comportamento ou
pensamento suicida, alteracdes de comportamente@howo), nervosismo, tonteira, niusea e dor
abdominal.

H& aumento do risco de ocorréncia de fratura 6ssta as pessoas que tomBEEPLIN . Esse risco é
maior durante as primeiras fases do tratamento.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacOGesdesejaveis e problemas com este
medicamento entrando em contato através do Sistende Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Sintomas e Sinais

As experiéncias de superdosagenDdeEPLIN demonstraram os seguintes sintomas: febre, aliesac
da pressao arterial, contragcdes musculares invéiast ansiedade e aumento do ritmo dos batimelatos
coracao.

Houve relatos ocasionais de coma ou alteracfedetim@ardiograma, muito raramente com desfecho
fatal, em especial quandoEEPLIN foi administrado em associacdo com outras drogatpdpicas
(que atuam no sistema nervoso), com ou sem alcool.

Tratamento

Nao se conhece um antidoto especifico.

O tratamento deve consistir de medidas gerais eages nos casos de superdosagem de qualquer
antidepressivo. S&o indicadas medidas de suporé gem monitoramento frequente dos sinais vitais,
além de cuidadosa observagdo. Os cuidados comienpaadevem estar de acordo com a indicagédo
clinica ou com as recomendac8es dos centros nagidaantoxicacdes, quando disponiveis.

Se vocé suspeita de superdosagem, entre imedidaerarcontato com o médico ou com o hospital mais
proximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento se possitéfjue para 0800 722 60 01 se vocé precisar
de mais orientac6es sobre como proceder.

Ill- DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.0583.0655
Farm.Resp.: Dra. Maria Geisa Pimentel de Lima eaSil
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: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMA CEUTICOS LTDA.
Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

www.germedpharma.com.br
SAC 0800 — 747 6000

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

ED



Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne. Data do Ne. Data de Versdes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula :
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
N&o houve alteracao
no texto de bula.
S(I}\;JI?_SAQ : Submisséo eletrbnicg Comprimidos de 20mg
15/07/2013| 0570090/13-6  Inclus&o N/A N/A N/A N/A disp%pneigﬁ‘iiggs 4o | VPIVPS C;f(ggdc'g'r?]”fgozsoego
Tel)r:tlglzledl?e,ula texto de bula no 60 e 100 (Emb. Hosp)
Bulario eletrénico da
ANVISA.
(10450) —
SIMILAR — .
Notificacdo 8. Quais os males que Cg?op;:jr:g%?]zggszgrr:g
19/12/2013| 1067940/13-5 de Alteracéo N/A N/A N/A N/A este medicamento VP caixas com 10. 20. 30
de Texto de pode me causar 60 e 100 (Emb, Ho’s )
Bula — RDC - Hosp
60/12
VP
4. O que devo saber
(10450) — antes de usar este
i ?
SIMILAR — medicamento* o
Notificacio 9. O que fazer se Comprimidos de 20mg
05/02/2014| 0087760/14-3 de Alteracdo|  N/A N/A N/A N/A a{?;netirg; qara | VPIVPS cgiggdéglr%nfgogoego
de Texto de q S reo
gue a indicada deste 60 e 100 (Emb. Hosp)
Bula — RDC .
60/12 medicamento?

VPS
8. Posologia e

Modo de Usar




VP
8. Quais os males que
este medicamento
pode causar?

9. O que fazer se

com prazo de

(10450) — .
alguém usar uma
SIMILAR — : . _
e guantidade maior do Comprimidos de
Notificagdo R~ -
de que a indicada deste 20mg .acond|C|onado
01/09/2014| 0725209/14- Alteracio N/A medicamento? em caixas com 10, 2(
& VPS 30, 60 e 100 (Emb.
de Texto de 5. Adverténcias e Hosp)
Bula - RDC p.recaugﬁes i
60712 6. InteragOes
medicamentosas
8. Posologia e modo
de usar
9. Reacdes adversas
(10450) — VP
SIM_II__ARN— 8. Quais 0s males que Comprimidos de
Notificagdo este medicamento dicionad
de pode causar? 20mg acondicionado
20/11/2014| 1048291/14- ~ N/A ' em caixas com 10, 2(
Alteracéo VPS
a 30, 60 e 100 (Emb.
de Texto de 5. Adverténcias e Hosp)
Bula — RDC Precaucdes P)-
60/12 9. Reagdes Adversas
10251 -
(10450) — SIMILAR -
SIMILAR — Incluséo de .
e Comprimidos de
Notificagdo local de -
de fabricacéo _ _ 20mg _acond|C|onado
01/06/2015| 0483917/15- . 05/05/2015| 0391007/15-p 25/05/2015 Dizeres Legais em caixas com 10, 2(
Alteracéo do
. 30, 60 e 100 (Emb.
de Texto de medicamentg Hosp)
Bula — RDC de liberagédo P).
60/12 convencional




andlise

(10450) —
[S\jl(l)\ﬂilfli_(gRa_o Comprimidos de
de & 5. Adverténcias e 20mg acondicionado
18/08/2015| 0733257/15-p . N/A N/A N/A N/A Precaucdes VPS em caixas com 10, 2(
Alteracéo
30, 60 e 100 (Emb.
de Texto de Hosp)
Bula — RDC P)-
60/12
(10450) —
SlM.”.‘ARf Comprimidos de
Notificacédo -
de _ _ 20mg _acond|C|onado
19/05/2016| 1777511/16-p . N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP/VPS | em caixas com 10, 2(
Alteracdo
30, 60 e 100 (Emb.
de Texto de Hosp)
Bula — RDC P)-
60/12
VP
- Identificagc&o do
medicamento
(10450) - - Quando ndo devo
SlMI!‘ARN_ usar este Comprimidos de 20
Notificacdo medicamento? dicionad
de - O que devo saber Mg acondiclonados
21/09/2016 N/A = N/A N/A N/A N/A VP em caixas com 10, 2(
Alteracéo antes de usar este 30. 60 e 100 (EMB
de Texto de medicamento? oUe (
Bula — RDC - Como devo usar este HOSP).
60/12 medicamento?

- Quais os males que
este medicamento

pode me causar?




