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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Ponderae
cloridrato de paroxetina

Comprimido Revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Embalagens com 10 ou 20 comprimidos revestidos contendo 15 mg ou 25 mg de cloridrato de paroxetina.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSIGAO:

Cada comprimido de Pondera® 15 mg contém:

paroxetina (sob a forma de cloridrato hemi-hidratado)™ ..........coooiiiiiiiii e 15 mg*
excipientes** ¢.s.p. .... 1 comprimido revestido

**excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidratado, amidoglicolato de sédio, dioxido de silicio, estearato de magnesio,
hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo.

Cada comprimido de Pondera® 25 mg contém:

paroxetina (sob a forma de cloridrato hemi-hidratado) * ..........ccooueiiriiiii e 25 mg*
EXCIPIENteS™ 0.S.P. vovvvveree e 1 comprimido revestido

**excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidratado, amidoglicolato de sédio, diéxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo.

* 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) € indicado para o tratamento de quadros depressivos leves, moderados e graves acompanhados
ou hdo por ansiedade.

Pondera® (cloridrato de paroxetina) também é indicado para o tratamento dos sintomas do Transtorno Obsessivo
Compulsivo (TOC), Transtorno de Ansiedade Social (fobia social), Transtorno do Pénico, Transtorno de Ansiedade
Generalizada e Transtorno de Estresse Pds-Traumatico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pondera® (cloridrato de paroxetina) age inibindo o mecanismo que retira a serotonina das regides das comunicacdes entre
0s neurdnios do cérebro. Assim, a serotonina se acumula nesses locais e pode agir mais efetivamente. O tempo para se
verificar o inicio da agdo do Pondera® (cloridrato de paroxetina) é de uma a quatro semanas. O efeito completo é observado
dentro de oito a 12 (doze) semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé ndo deve fazer uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina) se apresentar hipersensibilidade (alergia) conhecida ao cloridrato
de paroxetina ou aos demais componentes da formulacéo.

Vocé também nao deve fazer uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina) concomitantemente com outros antidepressivos inibidores
da enzima monoamino-oxidase (IMAO), como a fenelzina e moclobemida, ou com os antipsicéticos como a tioridazina e pimozida.

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

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao é aconselhavel dirigir veiculos motorizados e operar maquinas de precisdo durante o tratamento com Pondera® (cloridrato de
paroxetina).

Pondera® (cloridrato de paroxetina) deve ser utilizado com cautela, em pacientes com problemas renais e hepaticos graves (Ver item
6. “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? - Posologia”) ¢ em pacientes fazendo uso de medicamentos anticoagulantes.

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

Gravidez e lactacéo:

Caso ocorra gravidez durante ou logo apds o tratamento com Pondera® (cloridrato de paroxetina), suspenda a medicacéo e
comunique imediatamente a seu medico.

Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo é recomendado as mulheres que estido amamentando e ndo deve ser usado durante a gravidez.

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.

Interacfes Medicamentosas:
Né&o sdo conhecidas interacfes deste medicamento com alimentos ou com medicamentos antiacidos.

Né&o é aconselhavel a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

A coadministracdo de Pondera® (cloridrato de paroxetina) e fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsdes) esta
associada a diminuicdo da concentragdo plasmatica do cloridrato de paroxetina. A coadministracdo de Pondera® (cloridrato de
paroxetina) com outros medicamentos usados no tratamento de convulsdes pode estar associada a um aumento na incidéncia de
eventos adversos.

Parece existir uma interagdo do cloridrato de paroxetina com a varfarina (medicamento anticoagulante). O cloridrato de paroxetina
deve, portanto, ser administrado com grande cautela a pacientes recebendo anticoagulantes orais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo use medicamento
sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C 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.
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Pondera® 15 mg é um comprimido revestido amarelo oblongo, biconvexo, com vinco em um dos lados e liso do outro. Pondera® 25
mg é um comprimido revestido amarelo claro oblongo, com vinco em uma das faces.

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?

Adultos

O tratamento pode ser iniciado com 10 mg ou 15 mg ao dia, ou a critério médico. Se necessario, a dose pode ser elevada
semanalmente até que se atinja a dose ideal recomendada, conforme a indicacéo.

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

A dose deve ser avaliada e ajustada, se necessario, dentro de duas a trés semanas ap6s o inicio do tratamento e conforme considerado
clinicamente apropriado. Em geral, recomenda-se que 0s 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 do Transtorno do Pénico.

E recomendavel que ao término do tratamento, o0 medicamento seja descontinuado gradativamente.
Depressao 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 méaxima é de 60 mg ao dia.

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

Transtorno de Ansiedade Generalizada:

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

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

Criancas:
O uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo é recomendado em criangas, porque a seguranca e a eficacia ainda néo estdo

estabelecidas nessa faixa etaria.
Pacientes idosos:

Em pacientes idosos, ocorre aumento das concentracdes plasmaticas 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.
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Insuficiéncia renal ou hepatica:
Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica grave, a posologia inicial pode ser de 10 mg ou 15 mg ao dia; 0 aumento da dose
deve ser feito cuidadosamente, e a dose maxima ndo deve ultrapassar 40 mg ao dia.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado.

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

Use a medicacdo assim que se lembrar de que esqueceu uma dose. Se o horério estiver proximo ao que seria a dose seguinte, pule a
dose perdida e siga o horario das outras doses normalmente. Nao dobre a dose para compensar a dose omitida.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Caso surjam reacOes desagradaveis, procure orientagcdo médica.
Os eventos adversos do cloridrato de paroxetina sdo apresentados em ordem de frequéncia decrescente a seguir:

Muito comum, >1/10 (> 10%):

« Sistema nervoso central: sonoléncia, insdnia, dor de cabeca e tonturas.

* Endécrino e metabdlico: diminuicdo do desejo sexual.

« Gastrintestinal: ndusea, boca seca, constipacdo e diarreia.

« Genitourinario: alteragdes na ejaculagéo.

» Neuromuscular e esquelético: fraqueza, tremores.

* Miscelénea: sudorese excessiva.

Comuns, > 1/100 e < 1/10 (> 1% e < 10%):

« Cardiovascular: dor no peito, palpitacGes, pressdo alta.

« Sistema nervoso central: nervosismo, ansiedade, agitacdo, pesadelos, dificuldade de concentragdo, mudancga da personalidade,
perda da memoria, labilidade emocional, vertigens, confusdo mental.

+ Dermatoldgicos: vermelhidéo na pele, coceira.

 Endécrino e metabdlico: dificuldade para se atingir o orgasmo, célica menstrual.

« Gastrintestinal: perda do apetite, sensacdo de empachamento, flatuléncia, dores abdominais, aumento do apetite, vémitos, alteragéo
do apetite, ganho de peso.

« Genitourinario: distarbios genitourinarios, impoténcia, aumento do volume urinério, infec¢bes do trato urinario.

» Neuromuscular e esquelético: formigamentos, dor muscular, dor lombar baixa, contragbes musculares, fraqueza muscular, dor
articular.

* Ocular: distarbios visuais.

* Respiratério: distUrbios respiratérios, faringite, sinusite, rinite.

Incomuns, > 1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e < 1%): acidente vascular cerebral, perda de movimentos, perda da fala, inchaco no rosto
de natureza alérgica, alteragdes nos eletrdlitos, alteragdes na contagem de plaquetas, alteracdes em exames de funcdo hepatica,
alucinagbes, choque anafilatico, anemias, asma, aumento da ureia, aumento das gama-globulinas, aumento do tempo de
sangramento, bulimia, calculo na vesicula, inflamacéo no colo, constipacéo, delirios, dermatite descamativa, desidratacdo, diabetes
mellitus, movimentos anormais, dor para engolir, falta de ar, eclampsia, aftas bucais, fibrose pulmonar, flebite, gastroenterite,
glaucoma, vomitos com sangue, hematomas, hemorragias, hepatite, aumento do colesterol, hipertensdo pulmonar, hipoglicemia,
hiperglicemia, hipofuncdo da tireoide, hiperfuncdo da tiredide, hipotensdo, ictericia, infarto agudo do miocéardio, insuficiéncia
cardiaca, insuficiéncia renal aguda, inchaco, reacdo alérgica grave com aparecimento de bolhas na pele, necrose hepatica, neuropatia,
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obstrucao intestinal, osteoporose, diminuicao da contagem de gl6bulos brancos, de glébulos vermelhos e de plaquetas, pancreatite,
reacdo alérgica, sangue oculto nas fezes, desmaio, inflamacéo dos vasos, surdez, pensamentos suicidas, tetania, Ulcera péptica.

Muito raras, > 1/10.000 (< 0,01%0): eventos hepaticos como elevacdo de enzimas hepaticas e hepatite, algumas vezes associadas a
ictericia e/ou insuficiéncia hepatica (em circunstancias muito raras com desfechos fatais).

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

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdose de Pondera® (cloridrato de paroxetina) podem incluir: vertigem, vermelhiddo na face, nausea, sudorese,
tremor, vémito, sonoléncia, palpitacdo, confusdo mental, convulsdes, coma, arritmias cardiacas, pressao alta, desmaio, pressao
baixa, ictericia e retencdo urinaria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula
do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

MS - 1.0043.0947

Farm. Resp.: Dra. Maria Benedita Pereira - CRF-SP 30.378
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 21/04/2021.

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS SA
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6
Itapevi-SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Ver. José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ 61.190.096/0001-92 Industria
Brasileira

% Eurofarma PAPEL

www.eurofarma.com.br ""'
0800-704-3876 [ |
euroatende@eurofarma.com.br RECICLAVEL
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Historico de Alteracgdes de Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peti¢ao/notificacdo que altera | Dados das altera¢des de bulas
bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula | Versdes Apresentagdes
expedient expediente expediente | expediente aprovagdo (VP/VPS) | relacionadas
e
26/06/2014 | 0502488/14- | 10458 — Né&o Néo Néo Né&o Néo VP Comprimido
2 MEDICAMENTO | aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel | aplicavel VPS revestido
NOVO — Inclusio 15mg e 25mg
Inicial de Texto
de Bula— RDC
60/12
06/07/2016 | 2033413/16- | 10451 — Nao N&o N&o Nao Apresentacéo VP Comprimido
3 MEDICAMENTO | aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel | Dizeres VPS revestido
NOVO - legais 15mg e 25mg
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12
20/12/2018 | 1196401184 | 10451 — Néo Néo Néo Néo Correcéo da VP Comprimido
MEDICAMENTO | aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel relagio sal x VPS | revestido
NOVO — base 15mg e 25mg
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12
23/04/2021 | 1556387211 | 10451 — Nao Né&o Né&o Néao Né&o VP Comprimido
MEDICAMENTO | aplicavel aplicavel | aplicavel | aplicavel | aplicavel revestido
NOVO — 15mg e 25mg
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12
Néao Né&o 10451 - Nao Néo Né&o Nao Alteragdo do VP Comprimido
aplicavel aplicavel MEDICAMENTO | aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel | nome do revestido
NOVO — medicamento 15mg e 25mg
Notificacdo de (capa)
Alteracdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Pondera®
cloridrato de paroxetina

Comprimido Revestido

APRESENTACAO:

Pondera® 40 mg. Embalagem com 20 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido de Pondera®40 mg contém:

paroxetina (na forma de cloridrato hemi-hidratado) ... 40 mg*
FEEXCIPIEINTES .S oo e 1 comprimido

** 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 sodio, didxido de silicio , estearato
de magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, sicovit laca indigotina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Pondera® (cloridrato de paroxetina) é indicado para o tratamento de quadros depressivos leves, moderados e
graves acompanhados ou ndo por ansiedade.

Pondera® (cloridrato de paroxetina) também ¢ indicado para o tratamento dos sintomas do Transtorno
Obsessivo Compulsivo (TOC), Transtorno de Ansiedade Social (fobia social), Transtorno do Panico,
Transtorno de Ansiedade Generalizada, e Transtorno de Estresse Pés-Traumético.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pondera® (cloridrato de paroxetina) € 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, Ponderae (cloridrato de paroxetina) ndo eliminard imediatamente os sintomas que vocé sente
e, geralmente, o alivio sera sentido apds algumas semanas de tratamento. VVocé pode necessitar tomar este
medicamento por, no minimo, quatro semanas para sentir melhora de seus sintomas. Ocasionalmente, 0s
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 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?

Vocé ndo deve fazer uso de Pondera® se apresentar hipersensibilidade (alergia) conhecida ao cloridrato de
paroxetina ou aos demais componentes da formulag&o.
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Vocé também ndo deve tomar Pondera® (cloridrato de paroxetina) a0 mesmo tempo que tioridazina ou
pimozida (normalmente usados para tratar esquizofrenia). 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).

Vocé ndo deve tomar Pondera ao mesmo tempo com um antibiético chamado linezolida

Vocé s6 deve iniciar o tratamento com inibidores da MAO e os demais medicamentos citados duas semanas
apos ter deixado de usar Pondera (cloridrato de paroxetina).

Pondera (cloridrato de paroxetina) é contraindicado para o tratamento de criancas e adolescentes
menores de 18 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Este medicamento foi prescrito somente para vocé. Ndo compartilhe Pondera (cloridrato de paroxetina) com

ninguém, mesmo se eles apresentarem sintomas semelhantes aos seus

E importante que vocé ndo interrompa o tratamento; continue tomando Pondera® (cloridrato de paroxetina)

conforme as orientagdes do seu médico. Se vocé achar que este medicamento ndo est4 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 comecar a se sentir mais deprimido ou se apresentar pensamentos

suicidas. Informe-o sobre qualquer tipo de pensamento ou comportamento que esteja Ihe 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 (panico). 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 depresséo 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

interrupgdo. Avise outros profissionais da area de salde, como outros médicos ou cirurgido-dentista, que vocé

utiliza este medicamento, pois ele pode alterar os resultados de certos exames médicos.

Avise seu médico se vocé apresentar algumas das situacdes a seguir:

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

- Tem ou ja teve episddios de mania (hiperatividade ou excitacdo incontrolavel).

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

- Sofre de epilepsia ou ataque epilético; glaucoma (pressdo 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 convulsBes; quadro de
esquizofrenia ou utilizacdo de medicamentos para tratar essa condicdo.

- 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.

- Esté gravida ou amamentando, ou suspeita de gravidez.

Se vocé apresentar convulsdo durante o tratamento, pare de usar este medicamento e consulte seu médico

imediatamente.

Risco de Suicidio:
Piora do quadro clinico e risco de suicidio entre adultos
Pacientes com histéria de pensamento/comportamento suicida devem ser cuidadosamente monitorados.

Durante o tratamento com terapias antidepressivas o risco de suicidio aumenta no estagio inicial da
recuperacdo. Adultos jovens, especialmente aqueles com transtorno depressivo maior, podem ter risco
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aumentado de comportamento suicida durante o tratamento com a paroxetina. Em caso de ddvida, consulte o
seu médico.

Os adultos jovens, especialmente os que tém transtorno depressivo maior, podem ter um aumento no risco do
comportamento suicida durante o tratamento com Ponderae (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
ideacdo suicidas, ou pensamentos de ferir a si mesmos. Em caso de dlvida, peca orientacdo ao seu médico.

Sindrome serotoninérgica/sindrome neuroléptica maligna

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

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

- movimentos espasmaodicos incontrolaveis e stbitos;

- rigidez nos musculos;

- dificuldade em ficar parado;

- sensacgdo de agitagdo ou irritacéo;

- sensagdo 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 interrupgao do tratamento.

Fratura dssea
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

Risco de convulsdo:
Em geral, a incidéncia de convulsdes é menor do que 0,1% em pacientes tratados com paroxetina. O farmaco
deve ser descontinuado em qualquer paciente que apresente convulsao.

Sangramento anormal:

Foi relatado sangramento na pele e membranas mucosas apds tratamento com paroxetina, portanto, Pondera®
(cloridrato de paroxetina) deve ser usado com cautela em pacientes sob tratamento concomitante com farmacos
gue aumentem o risco de sangramento e em pacientes com tendéncia ou predisposi¢do a sangramento.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencéo
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.

Pacientes idosos:

Pode ser usado em pacientes com mais de 65 anos de idade, desde que observadas as contraindicagdes,
precaugdes, interacbes medicamentosas e reacdes adversas deste medicamento. Se vocé tiver mais de 65 anos
de idade, durante o tratamento, podera ocorrer diminui¢cdo da concentracdo sanguinea de sédio, causando
sonoléncia e fraqueza. Se vocé ja apresentou esses sintomas, avise seu médico.

Gravidez:
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Se voce estiver gravida ou sob suspeita, converse com seu médico imediatamente. Ele ird avaliar os beneficios
para vocé e o0s riscos para o bebé do uso de Pondera (cloridrato de paroxetina) durante a gravidez. Existe a
possibilidade de que Pondera (cloridrato de paroxetina) pode causar danos ao feto quando administrados a
mulheres gravidas, particularmente defeitos cardiacos. Outros riscos podem incluir uma condigdo grave em
gue ndo ha oxigénio suficiente no sangue do bebé. Seu bebé também pode ter alguns outros sintomas logo apés
0 nascimento, como problemas com a respiracdo, pele azulada ou muito quente ou fria, vémitos ou alteracéo
na alimentacdo, sensacdo de muito cansaco, dificuldade para dormir ou choro constante, musculos rigidos ou
moles, tremores, nervosismo ou convulsdes. Partos prematuros também foram relatados em algumas mulheres
que usaram cloridrato de paroxetina durante a gravidez.

Amamentacio:
Os componentes de Pondera podem passar pelo leite materno. A amamentacdo deve ser descontinuada durante

o0 tratamento com Pondera.

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

Interacbes Medicamentosas:

Pondera pode interagir com outros medicamentos.

E importante que vocé mantenha uma lista escrita de todos os medicamentos (com e sem prescrigio médica)
que vocé esta tomando, bem como quaisquer produtos, tais como vitaminas, minerais ou outros suplementos
dietéticos. Vocé deve levar esta lista com vocé cada vez que visitar o médico ou se vocé for internado em um
hospital. Esta lista também é uma informacao importante para levar com vocé em caso de emergéncias.

Muitos medicamentos podem afetar a acdo de Pondera® (cloridrato de paroxetina) ou serem afetados por ele:
outros antidepressivos (como amitriptilina, nortriptilina, imipramina e desipramina), medicamentos a base de
litio (usado para tratamento do transtorno bipolar), linezolida (antibiético), tramadol (usado para tratamento da
dor), triptofano e erva-de-sdo-jodo (usados para o tratamento da depressdo), medicamentos para enxaqueca
(triptanos); medicamentos para tratamento de arritmias (propafenona, flecainida e quinidina); metoprolol (para
tratamento de pressao alta, arritmias e angina); certos medicamentos utilizados no tratamento da esquizofrenia
(risperidona e tioridazina); pimozida (medicamento antipsicético); alguns medicamentos como a prociclidina
(utilizados no tratamento da doenca de Parkinson ou outros transtornos do movimento);
fosamprenavir/ritonavir (para tratamento do HIV); medicamentos para convulsdo e epilepsia (valproato de
sodio, carbamazepina, fenitoina e fenobarbital); rifampicina (usada para tratamento da tuberculose);
atomoxetina (usada para tratamento de transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade); tamoxifeno (utilizado
no tratamento ou prevencdo do cancer de mama); varfarina (anticoagulante usado para prevencdo do infarto)
ou &cido acetilsalicilico (AAS, usado para reduzir o risco de infarto), ou outros anti-inflamat6rios nédo
esteroidais, como ibuprofeno.

Durante o tratamento ndo faca uso de bebidas alcodlicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. N&o
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 (entre 15° e 30°C). Proteger da umidade.

Desde que observados os devidos cuidados de conservacdo, o prazo de validade do produto é de 24 (vinte e
quatro) meses.

Namero de lote e datas de fabricacado e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original
Pondera® 40 mg é um comprimido revestido oblongo azul, biconvexo, com vinco em um dos lados e liso do
outro.
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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 utiliza-lo. Todo medicamento
deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos

O tratamento pode ser iniciado com 10 mg ou 15 mg ao dia, ou a critério médico. Se necessario, a dose pode
ser elevada semanalmente até que se atinja a dose ideal recomendada, conforme a indicacao.

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

A dose deve ser avaliada e ajustada, se necessario, dentro de duas a trés semanas apds o inicio do tratamento e
conforme considerado clinicamente apropriado. Em geral, recomenda-se que 0s 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 do Transtorno do Panico.

E recomendével que ao término do tratamento, o medicamento seja descontinuado gradativamente.

Depressao
A dose inicial recomendada é de 20 mg uma vez ao dia.
A dosagem maxima é de 50 mg uma vez ao dia.

Transtorno de Ansiedade Social (fobia social):
A dose inicial recomendada é de 20 mg uma vez ao dia.
A dosagem maxima é de 50 mg ao dia.

Transtorno Obsessivo Compulsivo:
A dose inicial recomendada é de 20 mg uma vez ao dia.
A dosagem méxima é de 60 mg ao dia.

Transtorno do Panico:
A dose inicial recomendada é de 10 mg uma vez ao dia.
A dosagem maxima é de 60 mg ao dia.

Transtorno de Ansiedade Generalizada:

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

Transtorno de Estresse P6s-Traumatico:

A dose inicial recomendada é de 20 mg uma vez ao dia. Os pacientes que nao responderem a dose de 20 mg
podem se beneficiar de aumentos de dosagem de 10 mg, conforme necesséario, até 0 maximo de 50 mg/dia, de
acordo com a reposta dos pacientes.

Criangas:
O uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo é recomendado em criangas, porque a seguranca e a eficacia
ainda ndo estdo estabelecidas nessa faixa etaria.

Pacientes idosos:

Em pacientes idosos, ocorre aumento das concentrac@es plasmaticas 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
méaxima de 40 mg.

Insuficiéncia renal ou hepatica:
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Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica grave, a posologia inicial pode ser de 10 mg ou 15 mg ao dia;
0 aumento da dose deve ser feito cuidadosamente, e a dose méxima néo deve ultrapassar 40 mg ao dia.

Este medicamento nédo deve ser partido ou mastigado.

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 de seu médico.

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

Use a medicagéo assim que se lembrar de que esqueceu uma dose. Se o horario estiver préximo ao que seria a
dose seguinte, pule a dose perdida e siga o horario das outras doses normalmente. N&o dobre a dose para
compensar a dose omitida.

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?

Os eventos adversos mais comuns associados & interrupgdo do tratamento com cloridrato de paroxetina em
estudos clinicos incluiram: sonoléncia, insbnia, agitacdo, tremor, ansiedade, tonturas, dor de cabeca,
constipacéo, nauseas, diarréia, boca seca, vomitos, flatuléncias (gases), astenia (fraqueza), ejaculagdo anormal,
transpiracdo, impoténcia e diminuicdo da libido.

Caso surjam reacOes desagradaveis, procure orientagcdo médica.

Os eventos adversos do cloridrato de paroxetina sdo apresentados em ordem de frequéncia decrescente a seguir:

Muito comum, (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
»  Sistema nervoso central: sonoléncia, insbnia, dor de cabeca e tonturas.
»  Enddcrino e metabolico: diminuicdo do desejo sexual.
»  Gastrointestinal: nusea, boca seca, constipacao e diarreia.
*  Genitourinario: alteracdes na ejaculagdo (atraso ejaculatorio).
*  Neuromuscular e esquelético: fraqueza, tremores.
»  Miscelanea: suor excessivo.

Comuns, (ocorre em mais de 1% e menos de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

« Cardiovascular: dor no peito, palpitacfes, pressao alta, taquicardia (batimentos cardiacos acelerados).
« Sistema nervoso central: nervosismo, ansiedade, agitacdo, pesadelos, dificuldade de concentracdo,
mudanca da personalidade, perda da memoria, instabilidadeemocional, sensacdo de movimento
giratorio, confusdo mental, sonhos anormais, depressdo, sensagdo de estar drogado, falta de emocao,
estimulagdo do Sistema Nervoso Central, hipertonia (musculatura enrijecida), migrénea (tipo de dor
de cabeca)

+ Dermatoldgicos: vermelhiddo na pele, coceira, eczema (tipo de vermelhiddo da pele),
fotossensibilidade (irritabilidade da pele ao sol), rash (tipo de vermelhiddo da pele), transtorno da
glandula de suor.

*  Enddcrino e metabdlico: dificuldade para se atingir o orgasmo, célica menstrual, aumento dos niveis
de colesterol no sangue, perda de peso.

»  Gastrointestinal: perda do apetite, sensacdo de empachamento, flatuléncia (gases), dores na barriga,
aumento do apetite, vomitos, alteracdo do apetite, ganho de peso, gengivite, estomatite (inflamacéo
da lingua), distarbio dentario, distlrbio gastrointestinal

»  Genitourinario: disturbios genitais e urinarios, impoténcia, aumento do volume da urina, infeccdes
urinérias, menorragia (aumento do volume menstrual), distrbio menstrual, dificuldade com a micgéo
e hesitacdo urinaria, moniliase vaginal (corrimento e prurido devido a um fungo chamado Candida),
vaginite (inflamacéo e corrimento na vagina)

*  Neuromuscular e esquelético: formigamentos, dor muscular, dor lombar baixa, contragdes
musculares, fraqueza muscular, dor na articulagdo, dor nas costas.

*  Ocular: distdrbios visuais (anormalidade na acomodac&o, visdo anormal, visdo borrada).
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* Respiratorio: distarbios respiratorios (bronquite, aumento da tosse, distirbio da boca, garganta e
bocejo), inflamacéo da garganta, sinusite, rinite, zumbido.

»  Outros disturbios: edema (inchago), edema periférico (inchaco nos membros), calafrio, dor, trauma,
infeccao.

Incomuns, (ocorre em mais de 0,1% e menos de 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):.

Disturbios psiquiatricos - pensamentos anormais, abuso de lcool, bruxismo, euforia, alucina¢des, hostilidade,
perda de emocdo, reacdo maniaca, agitacdo, neurose, reacdo paranoide (preocupacdo com idéias absurdas),
delirios, pensamentos suicidas.

Disturbios do sistema nervoso: ataxia (falta de coordenagdo), convulséo, discinesia (movimentos musculares
involuntérios), distonia (contragdes musculares involuntarias dolorosas), hiperestesia (excesso de sensibilidade
dos estimulos), hipercinesia (aumento dos movimentos do corpo), hipocinesia (redugdo dos movimentos do
corpo), incoordenacdo, neuralgia (dor sentida ao longo de um nervo), neuropatia (problemas no funcionamento
dos nervos), nistagmo (movimentos involuntarios dos olhos), paralisia, sincope (desmaio).

Disturbios metabdlicos: hipocalemia (reducéo do potassio no sangue), sede, aumento do colesterol, diminui¢do
da glicose no sangue.

Distarbios cardiovasculares: eletrocardiograma anormal, dor no térax do origem cardiaca, reducdo, aumento
ou arritmiados batimentos cardiacos, anormalidades do sistema de conducéo do coragdo, hipertensdo (aumento
da pressdo), hipotensdo (diminuicdo da pressdo), palpitacdo, hipotensdo postural (diminuicdo da pressdo
guando levantar), aumento da pressao nas artérias dos pulmdes, inflamagéo dos vasos sanguineos,

Outros distarbios: dor no ouvido, febre, mal-estar, otite média (inflamacdo dentro do ouvido), overdose,
hematomas, hemorragias (sangramentos), reacdo alérgica.

Distarbios genitourinarios: albumindria (presenc¢a de albumina na urina), amenorreia (parada da menstruacao),
dor nas mamas, inflamacéo da bexiga, desconforto ao urinar, sangue na urina, aumento da libido, noctiria
(urinar muito a noite), cisto no ovario, politria (aumento da urina), pus na urina, gravidez e distarbios no
posparto, dor nos testiculos, dificuldade para reter a urina, retencéo urindria, urgéncia urinaria, inflamacéao do
colo uterino, eclampsia (hipertensdo grave na gravidez), insuficiéncia aguda dos rins.

Distarbios dermatolégicos: acne, perda de cabelos, inflamacdo na pele por contato, pele seca, manchas
vermelhas e roxas na pele, furiinculos, coceira, inflamagéao a pele com descamagao.

Distarbios gastrointestinais: disturbios da cavidade bucal, inflamacdo dos intestinos, dificuldade de engolir,
eructacdo, gastrite, gastroenterite, refluxo gastroesofégico, inflamacdo das gengivas, inflamacdo da lingua,
salivacdo aumentada, fezes com sangue escuro, inflamacdo do pancreas, sangramento retal, dor de dente,
Ulceras orais, calculo na vesicula, constipagdo, obstrucdo intestinal, sangue oculto nas fezes.

Disturbios hematologicos: anemia, eosinofilia (aumento da concentracdo de eosinéfilos no sangue), anemia
hipocrémica, leucocitose (aumento dos leucécitos), leucopenia (diminui¢do dos leucécitos), linfadenopatia
(aumento dos linfonodos), anormalidade em leucdcitos, alteragdes nos eletrolitos, alteragbes na contagem de
plaquetas (importantes para a coagulacdo), aumento de ureia no sangue, desidratacéo.

Disturbios hepaticos: testes anormais da fungéo do figado, aumento da aspartato aminotransferase, aumento da
glutamato piruvato transaminase.

Distarbios de hipersensibilidade: reacdo alérgica, edema facial (inchaco no rosto de natureza alérgica), choque
anafilatico (reacdo alérgica grave com queda da pressdo).
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Distarbios imunoldgicos: sindrome gripal, herpes, aumento anormal dos anticorpos (aumento das
gamaglobulinas).

Distlarbios musculoesqueléticos: artrite (inflamacéo das articulac@es), artrose, bursite, miosite (inflamacéo dos
musculos), dor no pescoco, tendinite, fratura traumatica.

Disturbios oculares: conjuntivite, dor nos olhos, ceratoconjuntivite, aumento da pupila, fotofobia (intolerancia
a luz), sangramento na retina.

Disturbios respiratorios: asma, falta de ar, dor para engolir, sangramento nasal, aumento da frequéncia
respiratéria, inflamacéo da garganta, pneumonia, gripe, fibrose dos pulmaes.

Reacdes raras, (ocorre em mais de 0,01% e menos de 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Distarbios psiquiatricos - Eletroencefalograma anormal, comportamento anti-social, bulimia (comer
compulsivo, seguido de métodos para evitar o ganho de peso), delirio, dependéncia de drogas, histeria,
irritabilidade, reacdo maniaco-depressiva, ataques de pénico, psicose (perda do contato com a realidade),
depressdo psicética, estupor (estado de sonoléncia sem rea¢do), sindrome de abstinéncia.

Distlrbios do sistema nervoso: caminhar anormal, sindrome adrenérgica (descarga anormal de adrenalina),
impossibilidade de ficar parado, perda dos movimentos, sindrome anticolinérgica (sintomas: constipa¢éo, boca
seca, confusdo, sonoléncia, palpitacdo), perda da fala, falta de oxigénio no cérebro, acidente vascular cerebral
(AVC ou derrame), movimentos anormais, formigamentos, dificuldade em articular as palavras, sindrome
extrapiramidal (sintomas: tremor, rigidez, dificuldade para se mexer, contra¢cdes musculares involuntarios),
fasciculagdes (movimento pequeno local, involuntario por parte do musculo), convulsGes, hiperalgesia
(aumento da sensibilidade aos estimulos dolorosos), meningite, inflamacao da medula espinal, inflamag&o dos
nervos nos bracos e nas pernas, reflexos diminuidos, reflexos aumentados, perda de paladar, torcicolo, trismo
(contracdo dolorosa dos musculos da mandibula), dor de cabega vascular.

Distarbios metabolicos: aumento da fosfatase alcalina (aumento de enzimas do figado) e aumento da creatinina
fosfoquinase (aumento de enzimas dos musculos), desidratacéo, diabetes, aumento de gamaglobulina (aumento
anormal dos anticorpos), gota (depésito de &cido Urico nas articulacdes), hipercalcemia (aumento do célcio no
sangue), aumento do colesterol, aumento da glicose no sangue, hipercalemia (aumento do potassio no sangue),
hiperfosfatemia (aumento do fosfato no sangue), hipocalcemia (diminuicéo do célcio o sangue), hiponatremia
(diminuicéo do sodio o sangue), cetose, desidrogenase latica aumentada, aumento de nitrogénio ndo proteico,
obesidade.

Disturbios cardiovasculares: arritmia, celulite, insuficiéncia do coragdo, baixo débito cardiaco (capacidade
reduzida do coracdo bombear sangue), infarto, palidez, inflamagdo das veias, dor torécica, tromboflebite
(inflamag&o de uma ou mais veias causada por um coagulo sanguineo), trombose (formagéo de um coéagulos),
varizes, alguns tipos de arritminas do coracéo (arritmia nodal, arritmia auricular, fibrilagéo atrial, blogueio do
ramo do feixe, extra-sistoles, bloqueio cardiaco, extra-sistoles supraventriculares, extra-sistoles ventriculares),
isquemia miocardica.

Outros distlrbios: abscesso (nédulo inchado doloroso cheio de pus), surdez, hipotermia (baixa da temperatura
corporal), infec¢do no canal auditivo, sepse (infeccdo generalizada), Ulcera, valores laboratoriais anormais,
cisto, hérnia, overdose intencional.

Disturbios genitourinarios: aborto, atrofia do peito, aumento da mama, distGrbio do endométrio, epididimite
(inflamac@o de parte do testiculo), aleitamento feminino, mama com ndédulos, calculos renais, dor nos rins,
leucorreia (corrimento vaginal esbranquicado), inflamagdo da mama, metrorragia (sangramento uterino
anormal), nefrite (inflamacdo dos rins), oliglria (redu¢do do volume da uria), dor pélvica, salpingite
(inflamagdo das trompas uterinas), uretrite (inflamag&o da uretra), anormalidades urinarias, moldes urinarios
(elementos anormais na urina), contrag@es uterinos , calculo urinario, sangramento vaginal.
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Distlrbios dermatoldgicos: angioedema (inchaco de origem alérgica), eritema multiforme (inflamacéo da pele,
caracterizada por lesGes avermelhadas, vesiculas), eritema nodoso (nédulos dolorosos na pele e no tecido
gorduroso), dermatite esfolitiva (vermelhiddo e com descamacdo da pele), infeccdo da pele por fungos,
crescimento excessivo de pelos, erupcdo cutdnea maculopapular (manchas vermelhas na pele), erupcéo cutanea
pustular (vesiculas com pus na pele), seborreia, descoloracdo da pele, hipertrofia da pele, Ulcera da pele,
diminuicdo da transpiragdo, erupcéo vesiculobolhosa (vesiculas e bolhas na pele).

Distarbios enddcrinos: bocio (aumento da tireoide), diminuicdo da funcdo da tiredide, aumento da funcdo da
tiredide, inflamagdo da tiredide.

Disturbios gastrointestinais: aftas orais, diarréia sangrenta, cardiospasmo (espasmo doloroso do es6fago),
colelitiase (caculo na vesicula biliar), duodenite (inflamacdo do duodeno — parte do intestino), enterite
(inflamac@o do intestino), inflamagdo do es6fago, impactacdo fecal, incontinéncia fecal, hemorragia de
gengivas, hiperplasia de gengiva (aumento da gengiva), vomitos com sangue, ileite (inflamacéo do ileo - parte
do intestino), ileo (parada das contra¢@es do ileo), obstrugdo intestinal, ulceracdo bucal, Glcera péptica (Ulcera
no esdfago, estbmago ou duodeno), peritonite (inflamagdo dolorosa da membrana que reveste a parede
abdominal), aumento da glandula salivar, sialadenite (inflamatéria da glandula salivar), dlcera de estdmago,
cérie dentaria, descoloracdo da lingua, edema de lingua, malformacao dentaria.

Distarbios hematoldgicos: eritrocitos anormais (células vermelhas anormais), linfécitos anormais (glébulos
brancos anormais), anisocitose (hemacias de tamanhos diferentes), basofilia (aumento de células do sangue),
tempo de sangramento aumentado, anemia ferropriva (anemia por falta de ferro), linfedema (edema por
obstrugdo do sistema linfatico), linfocitose (aumento dos glébulos brancos), linfopenia (diminuicdo dos
glébulos brancos), anemia microcitica (anemia em que as células vermelhas sdo pequenas), monocitose
(aumento do numero de mondcitos), anemia normocitica (anemia em que as células vermelhas possuem
tamanho normal) , trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas), trombocitemia (aumento do nimero de
plaquetas).

Distarbios hepaticos: bilirrubinemia (aumento das bilirrubinas no sangue), hepatite, hepatoesplenomegalia
(aumento do figado e do baco), pele e olhos amarelados.

Distdrbios de hipersensibilidade: reagdo anafilactoide (reacGes alérgicas repentinas, generalizadas, com
inchaco e coceira no corpo, potencialmente graves e fatais).

Disturbios imunologicos: herpes, moniliase (infeccéo por fungo).

Distdrbios musculoesqueléticos: transtorno da cartilagem, espasmo generalizado, miosite (inflamagdo dos
musculos), rigidez do pescogo, osteoporose, tenossinovite (Inflamagdo da membrana do tenddo), tetania
(contracdo muscular anormal).

Distarbios oculares: anisocoria (tamanho diferente das pupilas), blefarite (inflamacdo da parte externa das
palpebras), catarata, edema conjuntival (inchaco no olho), lesdo da cdrnea, Ulcera da cornea, diplopia (visao
dupla), exoftalmos (protuberancia do olho), sangramento ocular, glaucoma (aumento da pressdo no interior dos
olhos), hiperacusia (sensibilidade aumentada aos sons), cegueira noturna, ptose (palpebras caidas), defeito do
campo visual.

Disturbios renais: funcdo anormal dos rins, aumento do nitrogénio ureico no sangue.

Distarbios respiratorios: disfonia (rouquidao), enfisema (destruicdo do tecido pulmonar), hemoptise (tosse com
sangue), solucos, fibrose pulmonar, distorcdo do olfato, acimulo de &4gua nos pulmdes, codgulos nas artérias
dos pulmdes, aumento de escarro, estridor (som rouco e agudo devido estreitamento da via respiratdria), aperto

na garganta, alteragéo de voz.

Muito raras, (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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Eventos no figado como elevacdo de enzimas hepaticas e hepatite, algumas vezes associadas a pele e olhos
amarelados e/ou insuficiéncia do figado (em circunstancias muito raras com desfechos fatais);

Distarbios genitourinarios: erecdo dolorosa persistente.

Distarbios dermatolégicos: reacdes cutaneas graves, como sindrome de Stevens Johnson e necrélise
epidérmica toxica que cursam com febre, dores no corpo, descamacao, bolhas, manchas vermelhas e
feridas na pele

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Caso uma pessoa acidentalmente ingira uma grande quantidade do medicamento, deverd ser levada
imediatamente ao hospital mais proximo, de preferéncia com a bula de Pondera (cloridrato de paroxetina) e
seu médico deverd ser avisado.

Os sintomas de superdose de Pondera® (cloridrato de paroxetina) podem incluir: vertigem, vermelhiddo na
face, ndusea, sudorese, tremor, vdmito, sonoléncia, palpitacdo, confusdo mental, convulsbes, coma, arritmias
cardiacas, pressdo alta, desmaio, pressdo baixa, ictericia e reten¢do urinaria.

Outros sintomas de superdose de Pondera (cloridrato de paroxetina) podem incluir: midriase (aumento anormal
da abertura da pupila); convulsdes (incluindo estado epiléptico); disritmias ventriculares (incluindo torsade de
pointes — arritmia grave que pode levar a morte); hipertensdo; reacdes agressivas; sincope (desmaio);
hipotensdo (baixa da pressdo); estupor (estado de sonoléncia, que ndo responde e nao reage); bradicardia
(diminuicdo anormal das batidas do coragdo); distonia (contragdo muscular involuntaria e dolorosa);
rabdomidlise (destruicdo das fibras musculares); sintomas de disfuncdo hepética incluindo insuficiéncia
hepética (o figado para de funcionar), necrose hepatica (destruicdo do figado), ictericia (pele e olhos
amarelados), hepatite (inflamacéo do figado) e esteatose hepética (acimulo de gordura no figado), sindrome
serotoninérgica (reagdo grave com sintomas de tremor, diarréia, confuséo, inquietagdo, febre, alteracBes da
pressdo arterial e dos batimentos cardiacos), reagdes maniacas (agitagdo), mioclonia (contragdes involuntarias
de um ou mais musculos), insuficiéncia renal aguda (interrupcdo do funcionamento dos rins) e retencdo
urindria.

Né&o se conhece um antidoto especifico para o cloridrato de paroxetina. O tratamento deve consistir de medidas

gerais empregadas nos casos de superdosagem de qualquer antidepressivo. S8o indicadas medidas de suporte
geral, com monitoramento frequente dos sinais vitais, além de cuidadosa observacéo.

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.

DIZERES LEGAIS
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EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/04/2021.
%ﬁ Eurofarma PAPEL

www .eurofarma.com.br '.‘
0800-704-3876 [ |
euroatende@eurofarma.com.br RECICLAVEL
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Histdrico de Alteractes de Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificagao que Dados das alteragdes de bulas
altera bula
Data do Ne do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
20/12/2018 1196401184 10451 —
MEDICAMENTO
NOVO ~ Nao Nao Nio Nio Nio VP Comprimido
Notificagdode | yisvel | aplicavel | aplicavel | aplicavel | aplicavel VPS revestido 40
Alteragdo de P P P P P mg
Texto de Bula—
RDC 60/12
23/04/2021 1556387211 10451 —
MEDICAMENTO
NOVO - N N = N = Comprimido
Notificacdo de a) I’\il;i/el a) I’\il;i/el a I';‘f;vel a I’\if;/el a I';‘f;vel VP revestido 40
Alteragéo de P P P P P mg
Texto de Bula —
RDC 60/12
Nao Nao 10451 -
aplicavel aplicavel MEDICAMENTO x
NOVO - x x x x Alteragio do Comprimido
e Néao Néao Né&o Néo nome do .
Notificagdo de . . ) .y ; VP revestido 40
x aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel medicamento
Alteragdo de (capa) mg
Texto de Bula —
RDC 60/12
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