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Pondera

cloridrato de paroxetina

Comprimido revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Embalagens com 10, 20 ou 30 comprimidos contendo 10 mg ou 30 mg de cloridrato de paroxetina.
USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido de Pondera®10 mg contém:

paroxetina (sob a forma de cloridrato hemi-hidratado) * ... e 10 mg

Excipientes** q.5.p. ...coeenene. 1 comprimido revestido

**Excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo.

Cada comprimido de Pondera®30 mg contém:

paroxetina (sob a forma de cloridrato hemi-hidratado) * ...........ccccoiiiiinni e 30 mg

Excipientes** q.5.p. ...ccevnene. 1 comprimido revestido

**Excipientes: fosfato de célcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, didxido de titanio, corante laca azul brilhante.

* Cada 1,138 mg de cloridrato de paroxetina hemi-hidratado equivale a 1,00 mg de paroxetina base.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pondera® (cloridrato de paroxetina) é indicado para tratamento da depressédo; ataques do panico, inclusive aqueles causados
por medo de lugares abertos (agorafobia); sensagdo de muita ansiedade ou nervosismo em situacfes nas quais vocé tenha que
se socializar; ansiedade apds evento traumatico, como, por exemplo, acidentes de carro, assaltos, desastres naturais, entre
outros; comportamento obsessivo ou compulsivo (incontrolvel).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pondera® (cloridrato de paroxetina) é um medicamento que tem como substancia ativa o cloridrato de paroxetina. Esta
substancia pertence ao grupo de medicamentos conhecidos como inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRS),
classificados como antidepressivos. A paroxetina aumenta a atividade da serotonina, produzida pelo cérebro e envolvida na
transmissdo dos impulsos nervosos. Assim como outros antidepressivos, Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo eliminara
imediatamente os sintomas que vocé sente e, geralmente, o alivio sera sentido ap6s algumas semanas de tratamento. VVocé
pode necessitar tomar este medicamento por, no minimo, quatro semanas para sentir melhora de seus sintomas.
Ocasionalmente, os sintomas de depressdo e outros transtornos psiquiatricos podem incluir pensamento/comportamento
suicida. Pode ser que esses sintomas continuem ou aumentem até que o medicamento tenha sua acdo completada. Se vocé
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apresentar pensamentos ou comportamentos estressantes, piora da depressdo ou novos sintomas durante o tratamento - no inicio ou
em qualquer outra fase - informe ao seu médico imediatamente ou procure o hospital mais préximo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pondera® (cloridrato de paroxetina) ¢ contraindicado no caso de reagdo alérgica ao cloridrato de paroxetina ou a qualquer
componente de sua formulacdo; ndo deve ser usado ao mesmo tempo em que medicamentos inibidores da monoaminoxidase
(IMAOs) ou no intervalo de até duas semanas apds seu término; e também junto com tioridazina ou com a pimozida.

Se vocé ndo tem certeza se esta fazendo uso de algum desses medicamentos, converse com o seu médico antes de iniciar o
tratamento e avise-0 a respeito de todos os medicamentos que utiliza ou utilizou recentemente.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

E importante que vocé ndo interrompa o tratamento; continue tomando Pondera® (cloridrato de paroxetina) conforme as
orienta¢Ges do seu médico. Se vocé achar que este medicamento ndo esta funcionando bem, ndo utilize doses maiores do que
as prescritas pelo seu médico, mas converse com ele a respeito de suas suspeitas.

Avise imediatamente seu médico se vocé comegar a se sentir mais deprimido ou se apresentar pensamentos suicidas.
Informe-o sobre qualquer tipo de pensamento ou comportamento que esteja lhe causando desconforto, especialmente se
forem novos ou se estiverem piorando rapidamente.

Certifique-se, ainda, de que seu cuidador saiba que vocé tem problemas para dormir, aborrece-se facilmente ou se sente
nervoso, com raiva, inquieto, violento ou com medo (pénico). Informe seu médico ou procure um hospital se vocé apresentar
algum pensamento ou comportamento estressante durante o inicio do tratamento ou durante qualquer outra fase. Avise seu
médico se apresentar piora da depressao ou se aparecerem outros sintomas durante o tratamento.

Avise seu médico se vocé ou alguém de sua familia sofrer de distarbio bipolar (maniaco-depressivo) ou apresentou tentativas
de suicidio. N&o pare de tomar este medicamento repentinamente sem o consentimento do seu médico, pode ser preciso
diminuir a dose de Pondera® (cloridrato de paroxetina) gradativamente até sua interrupgao.

Avise outros profissionais da area de salide, como outros médicos ou cirurgido-dentista, que vocé utiliza este medicamento,
pois ele pode alterar os resultados de certos exames médicos.

Auvise seu médico se vocé apresentar algumas das situagBes a seguir:

- Utiliza medicamentos da classe dos neurolépticos (tratamento da psicose).

- Tem ou ja teve episodios de mania (hiperatividade ou excitagcdo incontrolavel).

- Tem problemas no coracdo, no figado ou nos rins.

- Sofre de epilepsia ou ataque epilético; glaucoma (presséo alta nos olhos).

- Faz tratamento com medicamentos do tipo anticoagulantes ou que aumentem o risco de sangramentos; tendéncia ou
predisposi¢do a sangramentos.

- Apresenta sintomas como agitacdo ou mania durante o tratamento; sofre de convulsdes; quadro de esquizofrenia ou
utilizacdo de medicamentos para tratar essa condi¢&o.

- Esta fazendo ou fez uso nas Ultimas duas semanas de outros medicamentos tipo antidepressivos chamados inibidores da
monoaminoxidase (IMAO).

- Usa medicamentos contendo tioridazina ou pimozida.

- Esta gravida ou amamentando, ou suspeita de gravidez.

Se vocé apresentar convulsao durante o tratamento, pare de usar este medicamento e consulte seu médico imediatamente.
Pacientes com historia de pensamento/comportamento suicida devem ser cuidadosamente monitorados. Durante o tratamento
com terapias antidepressivas 0 risco de suicidio aumenta no estagio inicial da recuperagdo. Adultos jovens, especialmente
Eurofarma Laboratodrios S.A.

Rodovia Presidente Castello Branco, Km 35,6 - Itaqui

06696-000 - Itapevi - SP

t.+55 11 4144-9643 | 9644 | 9645 | 9646 | 9647 | 9648 | 9654 o Fax. +55 11 4144-9657

www.eurofarma.com.br | registro@eurofarma.com.br

Bula_paciente_10 e 30mg_VP_V3 VERSAO 3 - Esta verséo altera a VERSAO 2


http://www.eurofarma.com.br/

» Eurofarma

Ampliando horizontes

aqueles com transtorno depressivo maior, podem ter risco aumentado de comportamento suicida durante o tratamento com a
paroxetina. Em caso de ddvida, consulte o seu médico.

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

Observe a ocorréncia de sensacdo de cansaco ou sono durante a terapia com a paroxetina; em caso positivo, vocé deve evitar
essas tarefas.

Pode ser usado em pacientes com mais de 65 anos de idade, desde que observadas as contraindicacdes, precaucdes,
interages medicamentosas e reacGes adversas deste medicamento. Se vocé tiver mais de 65 anos de idade, durante o
tratamento, poderd ocorrer diminuicdo da concentracdo sanguinea de sddio, causando sonoléncia e fraqueza. Se vocé ja
apresentou esses sintomas, avise seu médico.

Mulheres gravidas: informe ao seu médico se estiver amamentando. Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a
gravidez e lactacdo. Se vocé engravidar ou achar que estd gravida durante o tratamento, fale imediatamente com o seu
médico e pare de tomar a medicagao.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Muitos medicamentos podem afetar a agdo de Pondera® (cloridrato de paroxetina) ou serem afetados por ele: outros
antidepressivos, medicamentos a base de litio, linezolida, tramadol, triptofano, erva-de-sdo-jodo, medicamentos para
enxaqueca; medicamentos para tratamento de problemas do coragdo (batimentos cardiacos irregulares, arritmias); certos
medicamentos utilizados no tratamento da esquizofrenia; alguns medicamentos, como a prociclidina (utilizados no
tratamento da doenca de Parkinson ou outros transtornos do movimento); pimozida, fosamprenavir/ritonavir; valproato de
sodio, carbamazepina ou fenitoina (para tratamento de convulsdes); risperidona, fenobarbital e rifampicina; atomoxetina
(utilizada para tratamento de transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade); metoprolol (para tratamento de pressao alta,
arritmias e angina); varfarina ou &cido acetilsalicilico, ou outros anti-inflamatérios nédo esteroidais, como ibuprofeno;
medicamentos para tratamento de epilepsia.

Durante o tratamento néo faca uso de bebidas alcodlicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?
Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas dos produtos: O comprimido de Pondera® (cloridrato de paroxetina) 10 mg € revestido oblongo amarelo ocre,
com vinco em um dos lados e liso do outro, e o de Pondera® (cloridrato de paroxetina) 30 mg é revestido oblongo azul claro,
com vinco em um dos lados e liso do 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 criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome os comprimidos com quantidade suficiente de liquido (aproximadamente meio copo de agua), uma vez ao dia, pela manhg,
com algum alimento.

As doses podem variar de 10 mg a 60 mg ao dia, dependendo do tipo de tratamento (depressdo, transtorno do panico, transtorno
obsessivo-compulsivo, transtorno de estresse pds-traumatico) e da resposta individual as diferentes doses: seu médico ira Ihe orientar
com quais doses vocé iniciara o tratamento e como elas serdo aumentadas, se for o caso.

Se voce tiver mais de 65 anos de idade, seu médico podera lhe recomendar doses menores do que as usuais, a dose maxima
recomendada nestes casos € de 40 mg ao dia.

A duracdo do tratamento sera em um periodo suficiente que garanta a eliminacdo dos sintomas. Esse periodo é variavel
conforme o sintoma: para depressdo, pode ser de varios meses, podendo ser mais longo para transtorno do panico ou
transtorno obsessivo-compulsivo.

Parada repentina do tratamento: esses sintomas normalmente ocorrem nos primeiros dias de tratamento ou muito
raramente se vocé se esquecer de tomar uma dose. No entanto, & mais comum ocorrer se o tratamento for interrompido
abruptamente: sensacdo de mal-estar, enjoo, sudorese, sensacdo de alfinetadas, queimagao ou sensagdes que se assemelham a
choques elétricos, distirbios do sono, incluindo sonhos intensos, agitacdo ou ansiedade, vertigem (tontura), tremores,
confusdo, inchaco, dor de cabeca e diarreia. Vocé ndo deve parar o tratamento sem o consentimento do seu médico. No geral,

esses sintomas sdo transitérios e desaparecem dentro de alguns dias, porém, caso vocé sinta que sdo muito intensos, consulte

0 seu médico para que ele Ihe oriente como suspender o tratamento mais vagarosamente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento. Ndo interrompa
o0 tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que possivel. Se estiver proximo ao horario da dose seguinte,
despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. Ndo tome duas doses a0 mesmo tempo.

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

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes na funcéo
sexual (impoténcia ou ejaculacdo precoce); ndusea (enjoo); edema periférico (inchago dos bragos e das pernas).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo do apetite,
sonoléncia, insénia (dificuldade de dormir), tremor, vertigem (tontura), dor de cabeca, sonhos anormais (inclusive pesadelos),
bocejos, visdo turva, prisdo de ventre, boca seca, sudorese (transpiracdo), diarreia, astenia (fraqueza, auséncia ou perda das
forgas musculares), aumento dos niveis de colesterol, agitagcdo, ganho de peso corporal.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sangramento néo usual,
especialmente na pele ou membranas mucosas [aparecimento de manchas roxas (equimoses)], confusdo, alucinacGes,
distarbios extrapiramidais (houve relatos de distdrbios extrapiramidais, inclusive de distonia orofacial, ocorridos em
pacientes com transtornos de movimento subjacentes ou que faziam uso de medicacdo neuroléptica), aceleracdo dos
batimentos cardiacos, dilatacdo das pupilas (midriase), queda na pressdo sanguinea ao se levantar ou ap6s permanecer parado
em uma posigao estatica (hipotensdo postural), manchas avermelhadas na pele com ou sem erupcdes (rash cutaneo), aumento
ou reducdo tempordria da pressao sanguinea, dificuldade para urinar, incontinéncia urinaria.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): convulsdes, sensa¢do de
cansago associada com incapacidade de permanecer sentado ou em pé (acatisia), excitacao incontrolavel, irresistivel vontade
de mover as pernas (sindrome das pernas inquietas), hiperatividade (episédios de mania), alteragdo nos resultados dos testes
de enzimas hepéticas (sinais ou sintomas de alteracdo hepética: ndusea, vomito, perda de apetite, sensacdo de mal-estar,
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febre, coceira, pele e olhos amarelados e urina escurecida), baixos niveis sanguineos de sédio (especialmente em idosos), produgao de
leite mesmo quando ndo estiver amamentando.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento da pressdo intraocular
(glaucoma agudo), sangramento no estdmago e intestino, sindrome serotoninérgica (um grupo de sintomas que pode incluir agitacao,
confusdo, sudorese, alucinagdes, aumento dos reflexos, espasmo muscular, tremor, aumento dos batimentos cardiacos), aumento dos
niveis do horménio (ADH) que causa retencdo de liquidos/agua, reacBes alérgicas graves, incluindo reacGes anafilaticas e
angioedema (alergia grave que ocorre sob a pele), diminuicdo na quantidade de plaquetas (elementos do sangue que ajudam

na coagulacéo); reacGes cutaneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica
toxica), urticaria e sensibilidade da pele aos raios solares; problemas do figado (como hepatite, as vezes associada com
ictericia ou insuficiéncia hepatica).

Sintomas observados na interrupgdo do tratamento com Pondera® (cloridrato de paroxetina):

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Tonteira, sonoléncia, distlrbios
sensoriais (incluindo parestesia e sensacdo de choque elétrico), distdrbios do sono, ansiedade e dor de cabega.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo; enjoo; tremor;
confusdo; sudorese; diarreia.

Na maioria dos casos, 0s 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 orientacéo.

Uso em menores de 18 anos de idade: ndo é recomendado a criancas ou adolescentes menores de 18 anos de idade. Foi
relatado risco aumentado de ocorréncia de pensamento/comportamento suicida em criangas e adolescentes com menos de 18

anos quando tratados com antidepressivos. Foram observados efeitos indesejaveis adicionais (pensamento/comportamento
suicida, hostilidade, comportamento irritdvel e alteracbes do humor) aos observados em adultos quando da administragdo da
paroxetina em criangas e adolescentes menores de 18 anos de idade para tratamento do transtorno depressivo maior,
transtorno obsessivo-compulsivo ou ansiedade social.

Os efeitos indesejaveis mais comumente observados em criangas e adolescentes menores de 18 anos de idade foram:
alteracBes emocionais, incluindo autoflagelacdo, pensamento/comportamento suicida, choro e alteragdes de humor;
hostilidade e comportamento irritdvel; diminuigdo do apetite; tremor (incontrolavel), inchago, hiperatividade, agitacdo. Os

efeitos indesejaveis também foram observados em criangas e adolescentes que suspenderam o tratamento. Esses efeitos

foram muito similares aos observados em adultos. Em adicéo a estes, também foram observados: alteragdes de emocao,
pensamento/comportamento suicida, altera¢cdes do humor, sensacéo de choro, dor abdominal e nervosismo.

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?

Caso uma pessoa acidentalmente ingira uma grande quantidade do medicamento, devera ser levada imediatamente ao
hospital mais proximo, de preferéncia com a bula de Pondera® (cloridrato de paroxetina) e seu médico devera ser avisado. Os
sintomas observados em doses elevadas foram: vémito, pupila dilatada, febre, alteracBes da pressdo arterial, dor de cabeca,
contragGes musculares involuntarias, agitacéo, ansiedade e aumento do ritmo dos batimentos cardiacos.

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 orientacoes.

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

M.S.: 1.0043.0637
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Historico de Alteracdo da Bula
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Pondera®
cloridrato de paroxetina

Comprimido revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Embalagens com 10 ou 30 comprimidos revestidos contendo 20 mg de cloridrato de paroxetina.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

paroxetina (sob a forma de cloridrato hemi-hidratado)™..........cccccvveiiveieieccc e 20 mg

Lo (ot o1 1) =1 eSO g.s.p. 1 comprimido revestido

* Cada 1,138 mg de cloridrato de paroxetina hemi-hidratado equivale a 1,00 mg de paroxetina base
**Excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidratado, amidoglicolato de sédio, didxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose, didxido de titanio e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pondera® (cloridrato de paroxetina) é indicado para o tratamento de ADULTOS que apresentam algumas das
condi¢des 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 (sensagdo de muita ansiedade ou nervosismo em situaces rotineiras), inclusive em
situacBes que exigem contato social,

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

Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo é indicado para o tratamento de criangas e adolescentes menores de 18
anos (ver Uso em Criancas e Adolescentes Menores de 18 Anos, em O Que Devo Saber Antes de Usar Este
Medicamento?).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pondera® (cloridrato de paroxetina) eleva os niveis de uma substancia produzida pelo cérebro, a serotonina (5-
hidroxitriptamina, ou 5-HT).

Pondera® (cloridrato de paroxetina) pertence a uma classe de medicamentos chamados de inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina (ISRS).

Assim como outras substancias dessa classe, pode néo eliminar os sintomas imediatamente. Os pacientes, de modo
geral, se sentem melhor algumas semanas apés 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 agio
completa.

Informe seu médico imediatamente ou procure o hospital mais proximo caso ocorra algum pensamento ou
comportamento estressante durante o inicio do tratamento ou em qualquer outra fase enquanto vocé estiver
tomando Pondera® (cloridrato de paroxetina). Avise também seu médico se vocé apresentar qualquer piora da
depressdo ou se novos sintomas surgirem durante o tratamento.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pondera® (cloridrato de paroxetina) é contraindicado para pacientes com alergia conhecida a droga ou a qualquer
componente da férmula.

Vocé ndo deve tomar Pondera® (cloridrato de paroxetina) ao mesmo tempo que outros medicamentos
antidepressivos chamados de inibidores da MAQO, com um antibiético chamado linezolida e com azul de metileno.
S6 passe a usar Pondera® (cloridrato de paroxetina) duas semanas apds ter deixado de tomar esse tipo de
medicacdo. Da mesma forma, vocé sé deve iniciar tratamento com inibidores da MAO e 0s demais citados duas
semanas apos ter deixado de usar Pondera® (cloridrato de paroxetina).

Vocé também ndo deve tomar Pondera® (cloridrato de paroxetina) ao mesmo tempo que tioridazina ou pimozida
(normalmente usados para tratar esquizofrenia) (ver Interacbes Medicamentosas, em O Que Devo Saber Antes de
Usar Este Medicamento).

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 Pondera® (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 Precaucdes
Se vocé responder SIM a qualquer uma das perguntas abaixo, consulte seu médico porque, nesses casos, Pondera®
(cloridrato de paroxetina) deve ser usado com cautela.
e Vocé usa (ou usou nas Ultimas duas semanas) medicamentos antidepressivos chamados de inibidores da
monoaminoxidase (IMAQ)?
Vocé usa (ou usou nas dltimas duas semanas) um antibidtico chamado linezolida?
Vocé usa medicamentos & base de tioridazina?
Vocé usa medicamentos a base de pimozida?
Vocé ja apresentou crises de mania (hiperatividade, excitacdo ou irritabilidade)?

Vocé ja apresentou episodios de alteragdo no humor alterando com periodos de depressao (transtorno
bipolar de humor)?

e Vocé tem problemas no figado, no coracdo ou nos rins?
Vocé sofre de epilepsia ou ja teve um ataque epiléptico (crise convulsiva)?
Vocé tem glaucoma (presséo alta nos olhos)?

® Vocé tem historico de problemas de coagulagdo ou esta se tratando com medicamentos que
aumentam o risco de sangramento?

Vocé tem esquizofrenia ou toma medicamentos para tratar essa condigdo?

Vocé faz alguma outra forma de tratamento antidepressivo?

Vocé esta em tratamento com eletroconvulsoterapia (ECT)?

Vocé esta utilizando tamoxifeno (usado para tratamento ou prevencgéo do cancer de mama)?
Vocé esta gravida, sob suspeita de gravidez ou amamentando?

Piora do quadro clinico e risco de suicidio entre adultos

Os adultos jovens, especialmente os que tém transtorno depressivo maior, podem ter um aumento no risco do
comportamento suicida durante o tratamento com Pondera® (cloridrato de paroxetina). Os médicos devem
monitorar cuidadosamente 0s 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
pacientes e/ou seus cuidadores devem procurar auxilio médico imediatamente caso observarem qualquer piora do
quadro geral (inclusive desenvolvimento de novos sintomas) e/ou o aparecimento de comportamentos ou ideacéo
suicidas, ou pensamentos de ferir a si mesmos. Em caso de dlvida, peca orientacdo ao seu medico.

Hiponatremia (alteracéo nos niveis de sodio no sangue)
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Se vocé tem mais de 65 anos, Pondera® (cloridrato de paroxetina) pode provocar reducdo da concentracdo de
sodio no sangue, o0 que causa sonoléncia e fraqueza. Se ja apresentou algum desses sintomas, consulte seu médico.

Acatisia (incapacidade do paciente de permanecer na mesma posi¢éo)

Alguns medicamentos usados para tratar alguns problemas de saide mental, como o Pondera® (cloridrato de
paroxetina), podem causar uma sensagao de inquietude interior e 0 desejo de se mover (acatisia). Este é um efeito
colateral raro de Pondera® (cloridrato de paroxetina) e é mais provavel de ocorrer nas primeiras semanas de
tratamento. Informe o seu médico assim que possivel se apresentar algum desses sintomas.

Sindrome serotoninérgica/sindrome neuroléptica maligna

Alguns medicamentos aumentam a atividade da serotonina no cérebro e podem causar uma condigdo chamada
sindrome serotoninérgica. Esta é uma reagdo adversa muito rara de Pondera® (cloridrato de paroxetina). O uso de
Pondera® (cloridrato de paroxetina) em combinacdo a outros medicamentos que também elevam a atividade da
serotonina no cérebro pode aumentar o risco deste grave efeito colateral. Outra condigcdo conhecida como
sindrome neuroléptica maligna é também uma reagdo adversa rara de alguns medicamentos usados para tratar
problemas de satide mental.

Os sintomas de ambas as sindromes sdo semelhantes. Normalmente mais de um dos seguintes sintomas pode
ocorrer:

- tremores;

- movimentos espasmadicos incontrolaveis e subitos;

- rigidez nos masculos;

- dificuldade em ficar parado;

- sensacdo de agitacdo ou irritacdo;

- sensacdo de calor ou de excesso de suor;

- aumento da frequéncia cardiaca.

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

Fratura 6ssea

H& um aumento no risco de fratura 6ssea em pacientes fazendo uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina). O
risco ocorre durante o tratamento e é maior nas fases iniciais.

Bebidas alcodlicas e Pondera® (cloridrato de paroxetina)
O uso concomitante de Pondera® (cloridrato de paroxetina) e alcool nao é recomendado.

Gravidez e amamentacao

Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo é normalmente recomendado para uso durante a gravidez. Se vocé estiver
gravida ou sob suspeita, converse com seu médico imediatamente. Ele ird avaliar os beneficios para vocé e os
riscos para o bebé do uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina) durante a gravidez.

Alguns estudos tém relatado um aumento no risco de deficiéncias congénitas, particularmente deficiéncias
cardiacas, em bebés cujas mées faziam uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina) nos primeiros meses de
gravidez. Estes estudos descobriram que cerca de 1 em 50 bebés (2%) cujas méaes receberam Pondera® (cloridrato
de paroxetina) no inicio da gravidez teve uma deficiéncia cardiaca, em comparacdo com a taxa normal de 1 em
cada 100 bebés (1%) observada na populacdo em geral;

Uma complicacdo no nascimento chamada de hipertensdo pulmonar persistente neonatal (PPHN) tem sido
observada em bebés cujas mées faziam uso de antidepressivos, incluindo Pondera® (cloridrato de paroxetina)
durante a gravidez. Na PPHN, a pressdo sanguinea nos vasos sanguineos entre o coracdo do bebé e os pulmdes é
muito alta. O risco de PPHN que ocorre em bebés cujas mées usaram antidepressivos como Pondera® (cloridrato
de paroxetina) no final da gravidez foi relatado como sendo 4 a 5 vezes maior do que o risco de PPHN observado
na populacdo em geral, que é de cerca de 1 a 2 casos por 1.000 gestacdes;

Ha relatos de nascimentos prematuros para as maes usando Pondera® (cloridrato de paroxetina) durante a
gravidez. Nao se sabe se estes sdo devido ao uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina).

Se Pondera® (cloridrato de paroxetina) for usado até o parto, os seguintes sintomas foram relatados em bebés
imediatamente ap6s 0 nascimento ou dentro das primeiras 24 horas de vida. Mais uma vez, ndo se sabe se estes
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sintomas sdo devido ao uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina). Os sintomas sdo problemas com a respiracao,
pele azulada ou muito quente ou fria, vdmitos ou alteracdo na alimentacéo, sensa¢do de muito cansaco, dificuldade
para dormir ou choro constante, musculos rigidos ou moles, tremores, nervosismo ou convulsdes.

Caso seu bebé apresente algum desses sintomas no nascimento ou vocé esteja preocupada com a salde dele,
procure 0 seu médico.

Os componentes de Pondera® (cloridrato de paroxetina) podem passar pelo leite materno. Caso esteja
amamentando, converse com seu médico antes de tomar Pondera® (cloridrato de paroxetina).

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

Fertilidade
Medicamentos como o Pondera® (cloridrato de paroxetina) podem afetar o seu esperma. A fertilidade em alguns
homens pode ser reduzida durante a utilizacdo de Pondera® (cloridrato de paroxetina).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Antes de dirigir veiculos ou de operar maquinas, observe se Pondera® (cloridrato de paroxetina) Ihe causa cansago
ou sono. Caso isso ocorra, evite tais atividades.

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

Uso em criangas e adolescentes menores de 18 anos

Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo é recomendado para criangas e adolescentes menores de 18 anos de
idade. A eficacia de Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo foi demonstrada nesse grupo.

Os pacientes dessa faixa etaria tratados com antidepressivos apresentam um aumento do risco de ocorréncia de
pensamento e/ou comportamento suicida. Existem poucos dados sobre seguranca de longo prazo do uso do
medicamento em criancas e adolescentes relacionados a crescimento, maturidade e desenvolvimento
comportamental e cognitivo.

Interacfes Medicamentosas

Informe seu médico se vocé usa ou usou recentemente outros medicamentos. Assim como Pondera® (cloridrato
de paroxetina) pode modificar a acdo de outros medicamentos, estes também podem afetar a acdo de Pondera®.
Estes incluem medicamentos naturais e os sem prescricdo médica. E possivel que os seguintes medicamentos
interfiram nos efeitos de Pondera® (cloridrato de paroxetina):

e outros antidepressivos, como amitriptilina, nortriptilina, imipramina e desipramina;

e outras drogas que afetam a serotonina, como triptanos (usados para o tratamento da enxaqueca), litio
usado no tratamento de algumas desordens mentais), tramadol (usado para o tratamento da dor),
triptofano e Erva de S&o Jodo (usados para o tratamento da depressdo), fentanila (utilizada em anestesia
ou para tratar dor cronica);

e carbamazepina, fenobarbital e fenitoina, normalmente usadas para o tratamento de convulsdes ou
epilepsia;

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

e prociclidina, usada no tratamento da doenca de Parkinson ou de outros transtornos do movimento;

pimozida ou tioridazina;

fosamprenavir/ritonavir, usados no tratamento do HIV;

rifampicina, usada no tratamento da tuberculose;

atomoxetina, utilizada no tratamento do transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH);
metoprolol, usado no tratamento de pressdo alta, irregularidades dos batimentos cardiacos (arritmias) e
angina;

e mivacUrio e suxametonio (utilizados em anestesia);
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e certos medicamentos que podem afetar a coagulacdo sanguinea e aumentar 0 sangramento, como
anticoagulantes orais (varfarina), AAS (acido acetilsalicilico) e outros anti-inflamatérios ndo esteroidais
(como o ibuprofeno);
tamoxifeno (utilizado no tratamento ou prevenc¢do do cancer de mama);
substancias que reduzem a acidez do estdmago, como alguns alimentos, antiacidos, digoxina, propranolol
e élcool

Assim como ocorre com 0 uso de outras drogas, ndo é aconselhavel ingerir bebidas alcodlicas durante o
tratamento com Pondera® (cloridrato de paroxetina),

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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 em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteger 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.

Caracteristicas do produto: comprimido revestido oblongo, branco e com vinco.

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 usar

Siga as instrucbes do médico sobre o modo de usar e 0s horarios de tomar os comprimidos. Seu médico vai
orientar vocé sobre o nimero de comprimidos que deve usar por dia.

Recomenda-se tomar Pondera® (cloridrato de paroxetina) em dose Unica diaria, pela manhd, com a alimentagéo.
Voceé deve engolir os comprimidos, de preferéncia com um copo de agua.

Posologia

As doses variam de acordo com a indicagdo do médico.

A maior parte dos adultos deve tomar de 20 mg (um comprimido) a 40 mg (dois comprimidos) de Pondera®
(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 compulsdes, 0 médico pode sugerir doses de Pondera® (cloridrato de paroxetina)
maiores que 60 mg (trés comprimidos) por dia.

Assim como acontece com outros medicamentos psicoativos, vocé deve evitar a interrupgdo repentina do
tratamento com Pondera® (cloridrato de paroxetina). Seu médico ira recomendar o regime de descontinuagao.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao 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 Pondera® (cloridrato de paroxetina), no horario normal, na
manhd seguinte. N&o tome nem administre duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Algumas das reacGes adversas listadas a seguir podem diminuir de intensidade e frequéncia com a continuacdo do
tratamento e geralmente ndo causam sua suspensao.

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

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- astenia (auséncia ou perda da forca muscular)

- ganho de peso corporal

- sudorese (aumento do suor)

- prisdo de ventre, diarreia, vomitos, boca seca

- bocejos

- visdo turva

- vertigem, tremores e dor de cabeca

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

- diminuicdo do apetite

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

- alterac@es da frequéncia da urina tais como retengdo urindria, incontinéncia urinéria

- erupgdes da pele (rash cutaneo)

- midriase (dilatacdo da pupila dos olhos)

- queda da pressdo sanguinea quando vocé se levanta ou ap6s permanecer muito tempo na mesma posicao
(hipotenséo postural)

- aceleragdo dos batimentos cardiacos (taquicardia sinusal)

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

- confusdo, alucinagdes

- sangramento anormal, predominantemente da pele e das membranas mucosas .

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

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

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

- convulsdes

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

- baixos niveis de s6dio no sangue, especialmente em pacientes idosos (hiponatremia)

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

- distGrbios menstruais (incluindo menstruacéo prolongada, perda sanguinea fora do periodo

menstrual ou auséncia de menstruacéo).

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

- diminuicdo da quantidade de plaquetas (elementos do sangue que ajudam na coagulacdo)

- manifestagdes alérgicas graves, inclusive reacdes anafilaticas e angioedema (alergia grave que ocorre sob a pele)
- aumento dos niveis do hormdnio (ADH) que causa retencdo de liquidos/agua

- sindrome da secrecdo inapropriada do horménio antidiurético (ADH)

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

- pressdo alta no interior dos olhos (glaucoma agudo)

- sangramento no estdmago e intestino

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

- inchaco dos bracos e das pernas
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- reacdes cutaneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica), urticaria, reacbes de fotossensibilidade (sensibilidade aos raios solares)

Sintomas observados na interrupc¢do do tratamento com Pondera® (cloridrato de paroxetina)
Reacdes comuns (ocorrem de 1% a 10% dos pacientes)

- tonteira

- distUrbios sensoriais

- disturbios do sono (inclusive sonhos intensos)

- ansiedade

- dor de cabega

Reacdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes)
- agitacdo

- enjoo

- tremor

- confuséo

- sudorese

- diarreia

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,
0s sintomas sdo autolimitados (se resolvem por si sés) e desaparecem em alguns dias. Entretanto, se vocé sentir
gue os sintomas indesejaveis sdo muito fortes, consulte seu médico para obter orientacéo.

Uso em criangas e adolescentes menores de 18 anos

Quando Pondera® (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
Pondera® (cloridrato de paroxetina) foram:

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

- hostilidade e comportamento irritavel;

- diminuicdo do apetite;

- tremor (incontrolavel);

- sudorese

- inchago;

- hiperatividade;

- agitacao.

- hipercinesia.

Nas criangas e adolescentes dos estudos clinicos, durante 0 aumento de doses ou durante a descontinuagdo do
tratamento, foram observados: labilidade emocional (incluindo comportamento ou pensamento suicida, alteraces
de comportamento ou choro), nervosismo, tonteira, nusea e dor abdominal.

Ha aumento do risco de ocorréncia de fratura Gssea entre as pessoas que tomam Pondera® (cloridrato de
paroxetina). Esse risco € 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 reac¢des 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?
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Sintomas e Sinais

As experiéncias de superdosagem de Pondera® (cloridrato de paroxetina) demonstraram os seguintes sintomas:
febre, alteracdes da pressdo arterial, contragdes musculares involuntérias, ansiedade e aumento do ritmo dos
batimentos do coracéo.

Houve relatos ocasionais de coma ou altera¢des do eletrocardiograma, muito raramente com desfecho fatal, em
especial quando cloridrato de paroxetina foi administrado em associacdo com outras drogas psicotrdpicas (que
atuam no sistema nervoso), com ou sem alcool.

Tratamento

Néo se conhece um antidoto especifico.

O tratamento deve consistir de medidas gerais empregadas nos casos de superdosagem de qualquer antidepressivo.
Sdo indicadas medidas de suporte geral, com monitoramento frequente dos sinais vitais, além de cuidadosa
observagdo. Os cuidados com o paciente devem estar de acordo com a indicagdo clinica ou com as recomendagdes
dos centros nacionais de intoxicagdes, quando disponiveis.

Se vocé suspeita de superdosagem, entre imediatamente em contato com o médico ou com o 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 60 01 se vocé precisar de mais
orientacdes.

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

M.S.: 1.0043.0637

Farm. Resp.: Dra. Maria Benedita Pereira — CRF-SP 30.378

Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6
Itapevi - SP

Registrado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Vereador José Diniz, 3.465

Séo Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 21/07/2016.

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.

[ 2

a

Bula_Pondera_20_Paciente FINAL_VP V3 VERSAO 3 - Esta vers&o altera a VERSAO
2
Pagina 10



» Eurofarma

Ampliando horizontes

Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera

Dados das alterages de bulas

bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovagado (VP/VPS relacionadas
)
10450 - 4. O que devo
31/07/2013 0625795130 SIMILAR - Néo Néo Néao Néo saber antes de VP Comprimido
Notificagdo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel usar este revestido
de Alteracéo medicamento? 20 mg
de Texto de 8. Quais 0s
Bula- RDC males que este
60/12 medicamento
pode me
causar?
9. O que fazer
se alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
10450 - Apresentacdes
06/07/2016 2033345165 SIMILAR - Néo Néo Néao Néo Dizeres Legais VP Comprimido
Notificagdo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel revestido
de Alteracdo 20 mg
de Texto de
Bula-RDC
60/12
10450 - Forma
Nao aplicavel Néo SIMILAR - Néo Néo Néao Néo farmacéutica e VP Comprimido
aplicavel Notificagdo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel apresentacoes revestido
de Alteracéo 20 mg
de Texto de O que devo
Bula- RDC saber antes de
60/12 usar este
medicamento?
Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?
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®
Pondera

cloridrato de paroxetina

Comprimido Revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Embalagens com 20 comprimidos revestidos contendo 40 mg de cloridrato de paroxetina.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido de Pondera®40 mg contém:
paroxetina (sob a forma de cloridrato hemi-hidratado) * ............cc......... 40 mg*
EXCIPIBNTES™™ [.S.P- «vevereeriereereeie e reeie e 1 comprimido revestido

**excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidratado, amidoglicolato de sodio, didxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, diéxido de titanio e sicovit laca indigotina.

* Cada 1,138 mg de cloridrato de paroxetina hemi-hidratado equivale a 1,00 mg de paroxetina base.

INFORMACOES AO PACIENTE

Cuidados de armazenamento

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagdo, o prazo de validade do produto é de 24 meses, contados a
partir da data de fabricacdo impressa em sua embalagem externa.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Pondera® 40 mg é um comprimido revestido, azul, biconvexo, oblongo, com vinco em um dos lados e liso do 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.

NAO USE MEDICAMENTOS COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactacéo
Caso ocorra gravidez durante ou logo apds o tratamento com Pondera® (cloridrato de paroxetina), suspenda a medicagéo e
comunique imediatamente ao seu médico.

Eurofarma Laboratodrios S.A.
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06696-000 - Itapevi - SP
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Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo é recomendado a mulheres que estio amamentando e ndo deve ser usado durante a
gravidez.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Interrupcéo do tratamento

O produto deve ser usado de acordo com a orientagdo dada pelo médico e somente ele podera recomendar a sua
interrupcéo.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas

Caso surjam reacdes desagradaveis, tais como: ndusea, sonoléncia, secura na boca, fraqueza, insbnia, suor abundante,
tremor, procure orientagdo médica.

Eventos hepéaticos como elevacéo de enzimas hepéticas e hepatite, algumas vezes associadas a ictericia e/ou insuficiéncia
hepética (em circunstancias muito raras com desfechos fatais).

Informe seu médico o aparecimento de reacOes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES

Comunique ao seu médico se estiver fazendo uso de outros medicamentos.

N&o é aconselhavel dirigir veiculos motorizados, operar maquinas de precisdo e ingerir bebidas alcodlicas durante o
tratamento com Pondera® (cloridrato de paroxetina).

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Pondera® (cloridrato de paroxetina) contém como principio ativo o cloridrato de paroxetina, quimicamente o cloridrato de
(-) trans-4(4’-fluorofenil)-3-(3’, 4’-metilenodioxifenoximetil)-piperidina, um potente e seletivo inibidor de recaptacéo de
5-hidroxitriptamina (5HT, serotonina).

Acredita-se que sua agdo antidepressiva esteja relacionada a sua inibicdo especifica da recaptagdo de 5-HT pelos
neurénios.

O cloridrato de paroxetina quimicamente ndo € relacionado aos antidepressivos triciclicos, tetraciclicos e a maioria de
outros antidepressivos disponiveis.

Os principais metabdlitos de Pondera® (cloridrato de paroxetina) sédo polares e conjugados por oxidagdo e metilagéo,
sendo rapidamente metabolizados.

E muito pouco provéavel que eles contribuam com os efeitos terapéuticos de Pondera® (cloridrato de paroxetina).

O cloridrato de paroxetina € bem absorvido apds administracéo oral e sofre metabolismo de primeira passagem.

O cloridrato de paroxetina é extensivamente distribuido nos tecidos. A ligacdo protéica, no plasma, do cloridrato de
paroxetina, em concentracdes terapéuticamente relevantes, é cerca de 95%.

A meia-vida de eliminag8o é variavel, mas geralmente é cerca de 1 dia. O estado de equilibrio dos niveis sistémicos é
atingido em 7-14 dias apds o inicio do tratamento e a farmacocinética parece ndo se alterar durante o tratamento
prolongado.

O tratamento prolongado com Pondera® (cloridrato de paroxetina) conserva a eficacia por periodos de pelo menos um
ano.
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Em estudos controlados por placebo, a eficacia de Pondera® (cloridrato de paroxetina) no tratamento da Doenca do Panico tem se
mantido por pelo menos um ano.

INDICACOES

Pondera® (cloridrato de paroxetina) é indicado para o tratamento da depresséo, incluindo as formas graves e as acompanhadas por
ansiedade.

Pondera® (cloridrato de paroxetina) também é indicado para o Tratamento dos Sintomas do Transtorno Obsessivo
Compulsivo, Transtorno de Ansiedade Social (fobia social), para o tratamento dos sintomas da Doenc¢a do Panico com ou

sem Agorafobia, no Transtorno de Ansiedade Generalizada (T.A.G.), no tratamento de Estresse Po4s-Traumatico
(T.E.P.T.) e no Transtorno Disférico Pré-menstrual (T.D.P.M.).

CONTRAINDICACOES

PONDERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA) E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM CONHECIDA
HIPERSENSIBILIDADE A DROGA OU A QUALQUER COMPONENTE DO PRODUTO.

PONDERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA) NAO DEVE SER USADO CONCOMITANTEMENTE COM
INIBIDORES DA MAO (VER ITEM “PRECAUCOES E ADVERTENCIAS”).

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo deve ser usado em combinagdo com inibidores da monoamino oxidase
(MAO) ou dentro de 2 semanas apds o término do tratamento com este tipo de substancia, portanto o tratamento
deve ser iniciado com cautela e a dose deve ser aumentada gradualmente até que a resposta 6tima seja atingida.

Os inibidores da MAO ndo devem ser administrados dentro de 2 semanas apds o término do tratamento com
Pondera® (cloridrato de paroxetina).

Problemas cardiacos

Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo produz alteragbes clinicamente significativas na pressdo arterial, frequéncia
cardiaca e ecg. Da mesma forma que com todas as drogas psicoativas, recomenda-se cautela no tratamento de pacientes
com problemas cardiacos.

Epilepsia
Da mesma forma que com outros antidepressivos, Pondera® (cloridrato de paroxetina) deve ser usado com cuidado em
pacientes com epilepsia.

Convulsoes
Em geral, a incidéncia de convulsdes é < 0,1% em pacientes tratados com Pondera® (cloridrato de paroxetina). A droga
deve ser descontinuada em qualquer paciente que apresente convulsao.

ECT.

Ha pouca experiéncia clinica em relagio a administragdo concomitante de Pondera® (cloridrato de paroxetina) a pacientes
sob ect.

Da mesma forma que com todos os antidepressivos, Pondera® (cloridrato de paroxetina) deve ser usado com cautela em
pacientes que apresentem historia de mania.

Pacientes recebendo anticoagulantes orais
Pondera® (cloridrato de paroxetina) deve ser administrado com grande cautela em pacientes recebendo anticoagulantes
orais.
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Habilidade em dirigir/operar maquinas

Experiéncias clinicas tém demonstrado que a terapia com Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo esta associada a deterioragdo
das fungdes cognitiva e psicomotora. Contudo, como com todas as drogas psicoativas, atencdo deve ser dada aos pacientes quanto
a sua habilidade em dirigir veiculos motorizados ou operar maquinas.

Uso na gravidez e lactagéo

Embora os estudos em animais ndo tenham demonstrado quaisquer efeitos teratogénicos ou embriotdxico seletivo, a
seguranca de Pondera® (cloridrato de paroxetina) na gravidez humana ainda ndo foi estabelecida; portanto, Pondera®
(cloridrato de paroxetina) ndo deve ser usado durante a gravidez ou em mulheres que estejam amamentando, a ndo ser
que, na opinido do médico, os beneficios potenciais justifiquem os possiveis riscos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A absorcdo e farmacocinética de Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo sdo afetadas por alimentos ou antiacidos.

Da mesma forma que com outros inibidores de recaptacdo de 5-HT, estudos em animais indicam que uma interacdo entre
Pondera® (cloridrato de paroxetina) e triptofano pode ocorrer, resultando em uma “sindrome de serotonina” sugerida pela
combinagdo de agitacdo, inquietacdo e sintomas gastrintestinais incluindo diarreia.

O metabolismo e a farmacocinética do cloridrato de paroxetina podem ser afetados por drogas que induzem ou inibem o
metabolismo enzimatico da droga. Quando Pondera® (cloridrato de paroxetina) é coadminstrado com uma droga inibidora
do metabolismo, o uso da dose minima deve ser considerado.

Nenhum ajuste inicial na dosagem do cloridrato de paroxetina é considerado necessario quando a droga é coadministrada
com drogas indutoras do metabolismo enzimatico. Qualquer ajuste subsequente de dosagem deveria ser baseado nos
efeitos clinicos.

Embora Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo aumente os danos na habilidade mental e motora causados pelo alcool, o
uso concomitante de alcool por pacientes deprimidos recebendo Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo é aconselhavel.
Experiéncias em um nimero limitado de individuos sadios tém demonstrado que Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo
aumenta a sedacdo e a sonoléncia associadas ao haloperidol, amilobarbitone ou oxazepam quando dados em combinag&o.
Da mesma forma que com outros inibidores de recaptacdo de 5-HT, estudos em animais indicam que uma interacdo entre
Pondera® (cloridraparoxetina) e inibidores da MAO pode ocorrer.

Devido a existéncia de pouca experiéncia clinica e de relatos entre litio e outros inibidores de recaptacdo de 5-ht, a
administracdo concomitante de Pondera® (cloridrato de paroxetina) e litio deve ser feita com cautela e os niveis de litio
devem ser acompanhados.

A coadministracdo de Pondera® (cloridrato de paroxetina) e fenitoina é associada a diminuigdo da concentragio
plasmética do cloridraparoxetina e aumento das experiéncias adversas. A coadministracido de Pondera® (cloridrato de
paroxetina) com outros anticonvulsivantes também pode ser associada a um aumento da incidéncia de experiéncias
adversas.

Dados preliminares sugerem que pode haver uma interagdo farmacodindmica entre o cloridrato de paroxetina e varfarina
que pode resultar em um aumento do tempo de sangramento mesmo que o tempo de protrombina permaneca inalterado. O
cloridrato de paroxetina deveria, portanto, ser administrado com grande cautela a pacientes recebendo anticoagulantes
orais.

Como outros antidepressivos, incluindo outros ISRSs, a paroxetina inibe a isoenzima hepética especifica do citocromo p-
450 responsavel pelo metabolismo da debrisoquina e esparteina. Isto pode levar a uma elevacdo do nivel plasmatico
daquelas drogas coadministradas que sdo metabolizadas por essa enzima embora a significncia clinica desta observacéao
ndo tenha sido estabelecida. As drogas metabolizadas por esta enzima incluem certos antidepressivos triciclicos (ex.:
Nortriptilina, amitriptilina, imipramina e desipramina), neurolépticos fenotiazinicos (ex.: Perfenazina e tioridazina) e
antiarritmicos tipo 1c (ex.: Propafenona e flecainida).
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REACOES ADVERSAS

Em pesquisas clinicas controladas as reacdes adversas mais comumente observadas e associadas ao uso de Pondera® (cloridrato de
paroxetina) e nao observadas em uma incidéncia equivalente entre os pacientes tratados com placebo foram: nausea, sonoléncia,
sudorese, tremor, astenia, boca seca, insénia e disfuncdo sexual (incluindo impoténcia e distdrbios de ejaculacdo). A maioria
destas experiéncias adversas diminuiu em intensidade e frequéncia com a continuagdo do tratamento e em geral ndo causou a
interrupcdo do tratamento. Adicionalmente houve relatos espontaneos de vertigem, vomito, diarreia, inquietacao,
alucinacg@es e hipomania, erupgdo cutanea, incluindo urticaria acompanhada de prurido ou angioedema foram relatados.
Sintomas sugestivos de hipotensao postural foram relatados frequentemente em pacientes com outros fatores de risco.

ReacOes extrapiramidais foram raramente relatadas. A maioria destas ocorreram em pacientes com desordens latentes de
movimento ou naqueles que estavam usando medicacdo neuroléptica. Movimentos distonicos da face, lingua e olhos
também foram relatados.

Anormalidades nos testes de fungdo hepéatica e hiponatremia raramente foram descritas. Estas, geralmente, voltaram ao

normal com a descontinuagdo do uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina).

E menos provavel que o uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina) esteja associado a boca seca, constipagdo e sonoléncia

do que o uso dos antidepressivos triciclicos.

Eventos hepéticos como elevacdo de enzimas hepaticas e hepatite, algumas vezes associadas a ictericia e/ou insuficiéncia
hepatica (em circunstancias muito raras com desfechos fatais).

Sintomas incluindo vertigem, distarbio sensorial (p. Ex.: Parestesia), ansiedade, distarbios do sono (incluindo
sonhos anormais), agitacdo, tremor, nausea, sudorese e confusdo foram relatados ap6s descontinuacdo abrupta do
tratamento. Eles séo geralmente autolimitados e o tratamento sintomatico é raramente justificado. Nenhum grupo
em particular de pacientes pareceu estar em um risco maior de apresentar estes sintomas; portanto, recomenda-se
gue quando o tratamento antidepressivo ndo for mais necessario, a descontinuacdo gradual por reducdo de
dosagem ou dose em dias alternados seja considerada.

POSOLOGIA

Adultos

O tratamento pode ser iniciado com 10 mg ou 15 mg ao dia, ou a critério médico.

Se necessario, elevar a dose semanalmente, até atingir a dose ideal recomendada, conforme a indicacéo.
Depresséo e Transtorno de Ansiedade Social (fobia social):

A dose ideal recomendada é de 20 mg ao dia.

A dosagem maxima é de 50 mg ao dia.

Transtorno Obsessivo Compulsivo:
A dose ideal recomendada é de 40 mg ao dia.
A dosagem maxima é de 60 mg ao dia.

Doenga do Panico:
A dose ideal recomendada é de 40 mg ao dia.
A dosagem méxima é de 50 mg ao dia.

Transtorno de Ansiedade Generalizada:

A dose recomendada é de 20 mg ao dia. Os pacientes que nao responderem a dose de 20 mg podem se beneficiar pelo
aumento da dosagem em aumentos de 10 mg, conforme necessario, até 0 maximo de 50 mg/dia, de acordo com a resposta
dos pacientes.

Transtorno de Estresse Pds-Traumatico:
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A dose recomendada é de 20 mg ao dia. Os pacientes que ndo responderem a dose de 20 mg podem se beneficiar pelo aumento da
dosagem em aumentos de 10 mg, conforme necessario, até 0 maximo de 50 mg/dia, de acordo com a reposta dos pacientes.

Uma dose inicial baixa é recomendada para minimizar a piora potencial da sintomatologia do panico que, conforme se reconhece,
ocorre no inicio do tratamento da Doenga do Panico.

Recomenda-se que Pondera® (cloridrato de paroxetina) seja administrado em dose Unica didria, pela manhd, juntamente com
alimentacdo. Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros, sem mastigar.

Da mesma forma que com todas as drogas antidepressivas, a posologia deve ser avaliada e ajustada, se necessario, dentro

de 2 a 3 semanas apds o inicio do tratamento e conforme considerado clinicamente apropriado.

Em geral, recomenda-se que os pacientes sejam tratados por um periodo suficiente para garantir que estejam livres dos
sintomas. Este periodo pode ser de varios meses para o tratamento da depressdo, podendo ser mais longo para o
tratamento do Transtorno Obsessivo Compulsivo e da Doenga do Panico.

Da mesma forma que para muitos medicamentos psicoativos é recomendavel que o tratamento seja descontinuado
gradativamente.

Criangas

O uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo é recomendado em criangas porque a seguranga e a eficacia ainda néo
estdo estabelecidas nesses pacientes.

Pacientes idosos

Em pacientes idosos ocorre aumento da concentracdo plasmatica do cloridrato de paroxetina.

A posologia deve, portanto, ser iniciada com 10 mg ao dia, ou a critério médico. Conforme a resposta ao tratamento, a
dose pode ser aumentada, acrescentando-se 5 mg a 10 mg ao dia, semanalmente, até a dose diaria maxima de 40 mg.

Insuficiéncia renal ou hepatica

Em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 30 ml/min) ou insuficiéncia hepética grave ocorre
aumento das concentracdes plasmaticas de cloridrato de paroxetina. A posologia inicial pode ser de 10 mg ou 15 mg ao
dia, ou a critério médico.

ABUSO E DEPENDENCIA

Até o momento, ndo existem relatos que evidenciem ser o cloridrato de paroxetina uma droga capaz de causar abuso ou
dependéncia.

No entanto, ndo deve ser esquecido que todas as drogas que atuam a nivel de sistema nervoso central, estimulando-o ou
inibindo-o, podem potencialmente estar relacionadas como causa de dependéncia.

O paciente com depressdo ou historia de abuso ou dependéncia por alguma droga deve estar sob observacdo médica
continua.

SUPERDOSE

Uma ampla margem de seguranca é evidente a partir dos dados disponiveis. Casos de superdose foram relatados em
pacientes que administraram até 1500 mg de paroxetina pura ou em combinag¢do com outras drogas incluindo alcool. As
experiéncias de superdosagem com Pondera® (cloridrato de paroxetina) demonstraram os seguintes sintomas: nausea,
vémito, tremor, pupila dilatada, boca seca, irritabilidade, sudorese e sonoléncia, mas, ndo ocorreu coma ou convulsgo.

N&o se conhece um antidoto especifico. O tratamento deve consistir de medidas gerais empregadas nos casos de superdose
com qualquer antidepressivo. A répida administracdo de carvdo ativado pode retardar a absorcdo do cloridrato de
paroxetina.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo Dados da petigéo/notificagdo que Dados das alterages de bulas
eletrénica altera bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de Versdes Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagdo bula (VP/VPS) relacionadas
NA NA 10450 - Composicao VP Comprimido
SIMILAR - Néo Néo Néo Néo revestido - 40mg
Notificagdo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
de Alteragéo
de Texto de
Bula—- RDC
60/12
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