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cloridrato de
paroxetina

Medicamento genérico
Lei n®9.787, de 1999

20 mg
Comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA-
COES

Comprimidos revestidos de 20 mg. Embalagens
com 20 e 30 comprimidos revestidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de cloridrato de
paroxetina contém:

cloridrato de paroxetina (equivalente a 20 mg
de paroxeting) ..........ccoeererecins 22,760 mg
Excipientes: fosfato de célcio dibasico, amido-
glicolato de sdédio, estearato de magnésio,
macrogol, hipromelose, diéxido de titanio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

O cloridrato de paroxetina é um antidepressivo
eficaz no tratamento dos sintomas e prevengdo
de recorréncias da depressao, do Transtorno
Obsessivo Compulsivo (TOC), da Doenga do
Panico e no tratamento da Fobia Social.
Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser armazenado na
embalagem original até sua total utilizag&o.
Conservar em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, o0 medicamento apresenta
uma validade de 24 meses a contar da data
de sua fabricagdo. Nao devem ser utilizados
medicamentos fora do prazo de validade, pois
podem trazer prejuizos a saude.

Gravidez e lactagao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento ou apds seu
término. Caso ocorra gravidez, suspenda a
medicagao e comunique imediatamente o seu
médico. Informar ao médico se estd ama-
mentando.

Este medicamento néo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo
médica ou do cirurgido dentista.
Cuidados de administracao

Siga a orientagao do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Interrupgao do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.

Reacbes adversas

Informe seu médico o aparecimento de
reacoes desagradaveis tais como nausea,
sonoléncia, secura na boca, fraqueza,
insonia, suor abundante, tremor, vertigem,
constipacdo, diarréia, vomito e apetite
reduzido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestao concomitante com outras subs-
tancias

Nao faga uso de bebidas alcodlicas enquanto
estiver em tratamento com o cloridrato de
paroxetina. A absorgao e o metabolismo do
cloridrato de paroxetina nao sao afetadas por
alimentos e antiacidos.

Contra-indicagdes e precaucdes

O cloridrato de paroxetina é contra-indicado
para pacientes com conhecida hipersen-
sibilidade ao medicamento ou qualquer
componente do produto. Nao use e nao
misture remédios por conta prépria. Mesmo
remédios “naturais” ou fitoterapicos.

Nao é recomendado o uso de cloridrato de
paroxetina em criangas.

Apoés uma revisao dos resultados de estu-
dos do uso de medicamentos antide-
pressivos em criangas parece sugerir um
aumento do risco de pensamentos e acoes
suicidas em criangas usudrias de antide-
pressivos, portanto é recomendado o
monitoramento em pacientes adultos e
pediatricos fazendo uso destes medica-
mentos.

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

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e
a lactacao.

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

NAO TOME REMEDIQ SEM O CONHE-
CIMENTO DO SEU MEPICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propri far
O medicamento 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 da recaptagdo
de 5-hidroxitriptamina (5-HT, serotonina).
Acredita-se que sua agdo antidepressiva e
sua eficacia no tratamento do TOC e da
doenga do panico esteja relacionada a sua
inibicdo especifica da recaptagdo de 5-HT
pelos neurdnios cerebrais.

O cloridrato de paroxetina ndo esta quimi-
camente relacionado aos antidepressivos
triciclicos e a outros antidepressivos disponiveis.
Os principais metabdlicos do cloridrato de
paroxetina sao conjugados por oxidagao e
metilagdo, sendo rapidamente metabolizados.
Considerando-se a relativa falta de atividade
farmacoldgica, é muito pouco provavel que
eles contribuam com os efeitos terapéuticos
do cloridrato de paroxetina.

Propriedades farmacocinéticas

O cloridrato de paroxetina é bem absorvido
apds administragdo oral e sofre metabolismo
de primeira passagem. A meia vida de elimi-
nacao é variavel mas geralmente é de cerca
de 1 dia. O estado de equilibrio dos niveis
sistémicos, é atingido em 7-14 dias ap6s o inicio
do tratamento, e a farmacocinética parece nao
se alterar caso o tratamento seja prolongado.
O tratamento prolongado com cloridrato de
paroxetina tem demonstrado que a eficacia
antidepressiva é mantida por periodos de pelo
menos um ano.

Em estudos controlados por placebo, a eficacia
do cloridrato de paroxetina no tratamento da
Doencga do Péanico tem se mantido por pelo
menos um ano.

INDICACOES

O cloridrato de paroxetina é indicado para o
tratamento dos sintomas de doenga depres-
siva de todos os tipos, incluindo depressédo
reativa e grave acompanhada por ansiedade.
Apds uma resposta satisfatéria inicial, a conti-
nuagdo do tratamento com cloridrato de
paroxetina é eficaz na prevengao das recor-
réncias da depressao.

O cloridrato de paroxetina também € indicado
para o tratamento dos sintomas e prevengdo
de recorréncias do Transtorno Obsessivo
Compulsivo (TOC), para o tratamento dos
sintomas e prevengdo de recorréncias da
Doenga do Panico, com ou sem agorafobia e
ainda para o tratamento da Fobia Social/
Transtorno da Ansiedade Social - DMS-IV.

CONTRA-INDICACOES

O cloridrato de paroxetina é contra-indi-
cado para pacientes com conhecida hiper-
sensibilidade ao medicamento ou qualquer
componente do produto.

O cloridrato de paroxetina nao deve ser
usado concomitantemente com inibidores
da monoaminoxidase (IMAO).

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

O cloridrato de paroxetina nao deve ser
usado em combinagéo com inibidores da
MAO ou nas 2 semanas seguintes ao
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 res-
posta étima seja atingida.

Os inibidores da MAO também nao devem
ser administrados nas 2 semanas se-
guintes ao término do tratamento com
cloridrato de paroxetina.

Suicidio: apés uma revisao dos resultados
de estudos do uso de medicamentos
antidepressivos em criancas parece sugerir
um aumento do risco de pensamentos e
acgoes suicidas em criancas usudrias de
antidepressivos, portanto é recomendado
o monitoramento em pacientes adultos e
pediatricos fazendo uso destes medica-
mentos.

Historia de mania: da mesma forma que
ocorre com todos os antidepressivos, o
cloridrato de paroxetina deve ser usado
com cautela em pacientes com histéria de
mania.

Pr car : da forma
que ocorre com todos os medicamentos
psicoativos, recomenda-se cautela no
tratamento de pacientes com problemas
cardiacos.
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Epilepsia: da mesma forma que ocorre
com outros antidepressivos, o cloridrato
de paroxetina deve ser usado com cuidado
em pacientes com epilepsia.
Convulsées: em geral, a incidéncia de
convulsoes é menor que 0,1% em pacientes
tratados com cloridrato de paroxetina. O
farmaco deve ser descontinuado em qual-
quer paciente que apresente convulsoes.
Glaucoma: assim como ocorre com outros
inibidores seletivos da recaptacao de
serotonina (ISRS), o cloridrato de paroxe-
tina raramente causou midriase e deve ser
usado com cautela em pacientes com
glaucoma de angulo fechado.
Terapia eletroconvulsiva (TEC): ha pouca
experiéncia clinica em relacdo a admi-
nistracao concomitante de cloridrato de
paroxetina em pacientes sob TEC. No
entanto, houve raros relatos de convul-
soes prolongadas induzidas por TEC e/ou
convulsées secundarias em pacientes
tratados com ISRS.
Hip foi rar relatada,
predominantemente em idosos. A hipona-
tremia geralmente reverte com a descon-
tinuacao da paroxetina.
Sangramento: na pele e nas membranas
mucosas foi relatado apés tratamento com
cloridrato de paroxetina. Portanto, o clori-
drato de paroxetina deve ser usado com
cautela em pacientes sob tratamento
ite com di itos que
aumentem o risco de sangramento e, em
pacientes com tendéncia conhecida a
sangramento.
Capacidade de dirigir e operar maquinas:
experiéncias clinicas tém demonstrado
que a terapia com cloridrato de paroxetina
nado esta associada a deterioracao das
fungdes cognitivas e psicomotora. Contudo,
como com os farmacos psicoativos, os
pacientes devem ser advertidos quanto a
sua capacidade de dirigir veiculos moto-
rizados ou operar maquinas.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento nédo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Embora estudos animais nédo tenham de-
monstrado quaisquer efeitos teratogénico
ou embriotéxico seletivo, a seguranca do
cloridrato de paroxetina na gravidez huma-
na ainda nao foi estabelecida, portanto,
cloridrato de paroxetina nao deve ser
usado durante a gravidez ou em mulheres
que estejam amamentando, a nao ser que,
na opinido do médico, os beneficios
potenciais justifiquem os possiveis riscos.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
Alimentos e antiacidos: a absor¢ao e farma-
cocinética do cloridrato da paroxetina ndo s&o
afetadas por alimentos ou antiacidos.
Neurolépticos: o cloridrato de paroxetina
deve ser usado com cautela em pacientes
recebendo neurolépticos, porque sintomas su-
gestivos de Sindrome Maligna Neuroléptica
foram relatados com esta combinagéo.
Agravamento da depressao, idéias suicidas e
a possibilidade de suicidio sdo inerentes a
pacientes sofrendo de doenga depressiva.
Conseqlientemente, os pacientes devem ser
cuidadosamente monitorados durante o trata-
mento, até que ocorra remissao significativa.
Triptofano: uma vez que experiéncias adver-
sas foram relatadas quando ftriptofano foi
administrado com outro ISRS, o cloridrato de
paroxetina ndo deve ser usado em com-
binagdo com medicagao a base de triptofano.
IMAO/Outros ISRS: a co-administragdo de
medicamentos serotonérgicos (por exemplo:
IMAO, triptofano, outros ISRS) pode levar a
uma alta incidéncia de efeitos associados a
serotonina. Os sintomas incluiram agitagéo,
confusao, diaforese, alucinagdes, hiper-reflexia,
mioclonia, calafrios, taquicardia e tremor.
Indutores e inibidores do boli
enzimatico: o metabolismo e a farmacoci-
nética do cloridrato de paroxetina podem ser
afetados por medicamentos que induzam ou
inibam seu metabolismo enzimatico. Quando
o cloridrato de paroxetina é co-administrado
com um farmaco inibidor do metabolismo, o
uso da dose minima deve ser considerado.
Nenhum ajuste inicial na dosagem do clori-
drato de paroxetina é considerado necessario
quando a droga é co-administrada com
farmacos indutores do metabolismo enzima-
tico. Qualquer ajuste subseqtiente de dosagem
deve ser baseado nos efeitos clinicos (tolerancia
e eficacia).

Alcool: o uso concomitante de &lcool e
cloridrato de paroxetina ndo é aconselhado,
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embora o cloridrato de paroxetina nédo
aumente a deterioragéo da habilidade mental
e motora causada pelo alcool.

Haloperidol, bitona e [ :
experiéncias em um nuimero limitado de indi-
viduos sadios tém demonstrado que o clori-
drato de paroxetina ndao aumenta a sedagéo e
a sonoléncia associadas ao haloperidol, ami-
lobarbitona ou oxazepam, quando adminis-
trados em combinagao. Como o cloridrato de
paroxetina é considerado um potente inibidor
do citocromo CYP2DB6, existe a possibilidade
tedrica do cloridrato de paroxetina aumentar
as concentragdes séricas do haloperidol.
Deve-se ter cautela durante a co-adminis-
tragao destes dois agentes.

Litio: estudos em pacientes deprimidos esta-
bilizados com litio n&o demonstraram nenhu-
ma interagdo farmacocinética entre cloridrato
de paroxetina e litio. No entanto, uma vez que
a experiéncia é limitada, a administragdo con-
comitante de cloridrato de paroxetina e litio
deve ser feita com cautela e os niveis de litio
devem ser monitorados.

Fenitoina e anticonvulsivantes: limitados
estudos relatam os efeitos da co-adminis-
tragd@o de cloridrato de paroxetina e fenitoina.
Por causa do efeito de indugé@o enzimética, a
co-administragdo aparentemente reduz a
concentragéo sérica da fenitoina e da paro-
xetina, possivelmente afetando a eficécia.
Nenhum ajuste inicial na dosagem de clori-
drato de paroxetina é considerado necessario
quando esses farmacos sdo co-adminis-
trados, qualquer ajuste posterior da dosagem
deve ser baseado nos efeitos clinicos. A co-
administragao do cloridrato de paroxetina com
outros anticonvulsivantes também pode ser
associada ao aumento da incidéncia de
experiéncias adversas.

Varfarina e anticoagulantes orais: pode
haver uma interagdo farmacodinamica entre
o cloridrato de paroxetina e a varfarina, que
pode resultar em alteragdo do tempo de
protombina e em aumento de sangramento. O
cloridrato de paroxetina deve, portanto, ser
administrado com grande cautela em pacientes
recebendo anticoagulantes orais.
Antidepressivos triciclicos: os efeitos da
administragdo concomitante de cloridrato de
paroxetina com antidepressivos triciclicos ndo
foram estudados. O uso concomitante de
cloridrato de paroxetina com estes medica-
mentos deve , portanto, ser considerado com
cautela.

Prociclidina: o cloridrato de paroxetina pode
aumentar significativamente os niveis plasma-
ticos de prociclidina. A dose de prociclidina
deve ser reduzida se efeitos anticolinérgicos
(boca seca, sedagédo e midriase) forem obser-
vados.

Izoenzimas P450: como outros antidepres-
sivos, incluindo outros ISRS, a paroxetina inibe
a enzima CYP2D6 do citocromo P450. Isto
pode levar a uma elevagao do nivel plasmatico
de medicamentos co-administrados que sdo
metabolizados por essa enzima. Estes incluem
certos antidepressivos triciclicos (por exemplo:
nortriptilina, amitriptilina, imipramida e desi-
pramina), neurolépticos fenotiazinicos (perfe-
nazina e tioridazina) e antiarritmicos Tipo 1c
(por exemplo: propafenona e flecainida).

REAGCOES ADVERSAS E ALTERACOES
DE EXAMES LABORATORIAIS

Em pesquisas clinicas controladas, as
reaco d mais cc ite obser-
vadas e associadas ao uso de cloridrato de
paroxetina, foram: nausea, sonoléncia, sudo-
rese, tremor, astenia, boca seca, insonia,
disfuncao sexual (incluindo impoténcia e
disturbios de ejaculagao), vertigem, cons-
tipacdo, diarréia e apetite diminuido. As
experiéncias adversas podem diminuir de
intensidade e freqiiéncia com a continuacao
do tratamento e, em geral, ndo levam a
interrupgao do tratamento.

Além disso, durante o uso clinico de clori-
drato de paroxetina, houve relato do se-
guinte:

Sistema Nervoso: alucinagdes, hipomania

e agitacao foram rel; jas, além da sin-
drome serotonérgica. Como para outros
ISRS, confusdao também foi observada.
Reacoes extrapir: foram rar
relatadas, incluindo distonia orofacial.
Algumas vezes, ocorreram em pacientes
com desordens latentes de movimento
que usando di neuro-
Iéptica. Foram raros os relatos de convul-
sbes. Sindrome maligna neuroléptica
(geralmente em pacientes recebendo me-
dicacdo neuroléptica concomitante ou
recentemente descontinuada) também foi
raramente vista.
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Sistema Digestivo: houve relato de vomitos
e elevacgao das enzimas hepaticas. Eventos
hepaticos tais como hepatite (algumas
vezes associadas a ictericia e/ou insufi-
ciéncia hepatica) foram relatados muito
raramente. A descontinuacéao do cloridrato
de paroxetina deve ser considerada se
houver elevacao prolongada dos testes da
funcao hepatica.

Pele e Anexos: houve raros relatos de
reacdes alérgicas (tais como angiodema,
urticaria e reagdes cutaneas) e reacoes de
fotossensibilidade.

Metabdlicos e Enddcrinos: hiponatremia
foi raramente relatada, com predominancia
em idosos, e pode estar associada a
sindrome de secregdo inapropriada de
horménio antidiurético (SIHAD). A hipona-
tremia geralmente reverte com a descon-
tinuacao do cloridrato de paroxetina.
Foram raros os relatos de sintomas su-

PR

gesti de hiperp réia.
Cardiovasculares: assim como outros
ISRS, alteragdes transitérias na pressao
arterial foram relatadas, geralmente em
pacientes com hipertensao preexistente
ou ansiedade. Taquicardia € rara.
Hematoldgicos: houve varios relatos de
sangr anormal a e

apés o tratamento com cloridrato de
paroxetina. Tr
relatada.
Outros: houve raros relatos de glaucoma
agudo, retencao urinaria, edema periférico
e visao turva. E menos provével que o uso
de cloridrato de paroxetina esteja asso-
ciado a boca seca, constipagao e sonoléncia
do que o uso dos antidepressivos triciclicos.
Sintomas incluindo vertigem, disturbio
sensorial (por exemplo: parestesia), ansie-
dade, disturbio do sono (incluindo sonhos
anormais), agitacao, tremor, nausea, sudo-
rese e confusao foram relatados apds
descontinuagado abrupta do tratamento.
Eles sdo geralmente autolimitados e o
tratamento sintomatico raramente é neces-
sario.

Nenhum grupo de pacientes em particular
pareceu estar sob risco maior de apresen-
tar estes sintomas, portanto, recomenda-
se que, quando o tratamento antidepressivo
nao for mais necessario, seja considerada
a descontinuagao gradual através da
reducéao da dosagem ou administragdo em
dias alterados.

Reacdes maniacas foram raramente rela-
tadas.

itopenia foi rar

POSOLOGIA

Recomenda-se que cloridrato de paroxetina
seja administrado em dose Unica didria, pela
manh3, juntamente com a alimentagao. Os
comprimidos devem ser deglutidos inteiros,
sem mastigar.

Da mesma forma que ocorre com todos os
antidepressivos, a posologia deve ser avaliada
e ajustada, se necessdrio, dentro de 2 ou 3
semanas apds o inicio do tratamento, e
conforme considerado clinicamente apropriado.
Os pacientes devem ser tratados por um
periodo suficiente para garantir que estejam
livres dos sintomas. Este periodo pode ser de
varios meses para o tratamento da depressao,
podendo ser mais longo para o tratamento do
Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC) e da
Doenca do Panico.

Da mesma forma que com muitos medicamen-
tos psicoativos, a descontinuagdo abrupta
deve ser evitada.

Adultos

Depressao: a dose recomendada é de 20 mg
ao dia.

Em alguns pacientes, pode ser necessario
aumentar a dose. Isto deve ser feito gradati-
vamente, em aumentos de 10 mg até 50 mg/dia,
de acordo com a resposta do paciente.
Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC):
a dose recomendada é de 40 mg ao dia.

O tratamento deve ser iniciado com 20 mg ao
dia e a dose pode ser aumentada semanal-
mente, em aumentos de 10 mg.

Alguns pacientes se beneficiam pelo aumento
da dosagem até o méaximo de 60 mg/dia.
Doenca do Péanico: a dose recomendada é
de 40 mg ao dia.

O tratamento deve ser iniciado com 10 mg ao
dia e a dose deve ser aumentada sema-
nalmente, em aumentos de 10 mg, de acordo
com a resposta do paciente.

Alguns pacientes podem se beneficiar pelo
aumento da dosagem até o méaximo de 50
mg/dia.

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

Fobia Social/Transtorno de Ansiedade
Social: a dose recomendada é de 20 mg/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 o maximo de 50
mg/dia. As alteragdes de dosagem ocorrem
em intervalos de pelo menos 1 semana.
Criancas

A seguranca e eficacia do cloridrato de
paroxetina ainda ndo foram estabelecidas em
criangas, portanto, ndo é recomendado o uso
de cloridrato de paroxetina nesta populagao.
Insuficiéncia hepatica e renal

Em pacientes com insuficiéncia renal grave
(clearance de creatinina < 30 mL/min) ou
insuficiéncia hepatica grave ocorre aumento
das concentragdes plasmaticas de cloridrato
de paroxetina. A posologia recomendada é de
20 mg ao dia. Aumentos de dosagem, se
necessario, deverao ser restritos a dosagem
minima da faixa permitida.

Abuso e dependéncia

Até o momento, ndo existem relatos que
evidenciam ser o cloridrato de paroxetina um
farmaco capaz de causar abuso ou depen-
déncia. No entanto, ndo deve ser esquecido
que todos os medicamentos que atuam no
sistema nervoso central, estimulando-o ou
inibindo-o, podem potencialmente estar rela-
cionados como causa de dependéncia.

O paciente com depressao, ou histéria de
abuso ou dependéncia de alguma droga,
deve estar sob observagdo médica continua.

SUPERDOSAGEM

Uma ampla margem de seguranca é evidente
a partir dos dados disponiveis. Casos de
superdosagem foram relatados em paciente
que usavam até 2000 mg de paroxetina pura
ou em combinagdo com outras medicacgdes,
incluindo alcool. As experiéncias de super-
dosagem com cloridrato de paroxetina demons-
traram os seguintes sintomas: ndusea, vomito,
tremor, midriase, boca seca, irritabilidade,
sudorese, sonoléncia, febre, alteragées na
pressao arterial, cefaléia, contragdes muscu-
lares involuntérias, agitagdo, ansiedade e
taquicardia, mas nao convulsées. Coma ou
alteragdes no ECG foram ocasionalmente
relatadas, e muito raramente com resultado
fatal, mas geralmente quando cloridrato de
paroxetina foi administrado em associagdo
com outras drogas, com ou sem alcool.

N&o se conhece um antidoto especifico. O
tratamento consiste de medidas gerais empre-
gadas nos casos de superdosagem com
qualquer antidepressivo. A rapida adminis-
tracdo de carvdo ativado pode retardar a
absorgao do cloridrato de paroxetina.

PACIENTES IDOSOS

Em pacientes idosos, ocorre aumento das
concentragdes plasmaticas de cloridrato de
paroxetina.

A posologia deve ser iniciada com 20 mg ao
dia e pode ser aumentada semanalmente, em
aumentos de 10 mg até o maximo de 40mg/dia,
de acordo com a resposta do paciente.
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