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Parox®

cloridrato de paroxetina

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprimido Revestido 20mg
Embalagens contendo 20 e 30 comprimidos.

Tm
[

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de paroxetina .............ccoccoiiiiiiiiiiiiiic e e 20mg
Excipiente g.s.p 1 comprimido
Excipientes: fosfato de calcio dibasico, amido glicolato de sédio, estearato
de magnésio, hipromelose/macrogol, didéxido de titanio, alcool etilico,
agua de osmose reversa e didxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE
Acdo do medicamento: Parox” eleva os niveis de uma substancia
produzida pelo préprio cerebro a serotonina, que tem um importante
papel na transmissdo de impulsos nervosos, sendo, por este motivo,
considerada um neurotransmissor. Parox® bloqueia o transporte
(recaptacgéo) da serotonina para dentro das células nervosas, onde ela é
normalmente destruida. Assim, sua disponibilidade no espago existente
entre um neurdnio e outro (a chamada sinapse nervosa), aumenta, e este
aumento favorece a transmissdo dos impulsos nervosos de uma célula
para outra. Por isso Parox®, ¢ do grupo dos antidepressivos, sendo
clgssslf)cado como um inibidor seletivo da recaptagao da serotonina
(ISRS).
Indicagdes do medicamento: O cloridrato de paroxetina é um
antidepressivo eficaz no tratamento dos sintomas e prevencdo de
recorréncia da depresséo, do Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC) e
da Doenga do Panico; e, ainda, para o tratamento da Fobia Social.
Riscos do medicamento: )
CONTRAINDICACOES: PAROX® E CONTRAINDICADO PARA
PACIENTES COM CONHECIDA HIPERSENSIBILIDADE AOS
COMPONENTES DAFORMULA. -
ADVERTENCIAS: PAROX®NAO DEVE SER USADO EM COMBINACAO
COM INIBIDORES DA MONOAMINOXIDASE (MAO) OU DURANTE AS
DUAS SEMANAS APOS O TERMINO DO TRATAMENTO COM ESTE
TIPO DE SUBSTANCIA, PORTANTO, O TRATAMENTO DEVE SER
INICIADO COM CAUTELA E A DOSE DEVE SER AUMENTADA
GRADUALMENTE ATE QUE A RESPOSTA OTIMA SEJA ATINGIDA.
PAROX® NAO DEVE SER USADO CONCOMITANTEMENTE COM
TIORIDAZINA. SE VOCE NAO TEM CERTEZA SE ESTA FAZENDO OU
NAO, USO DE INIBIDORES DA MAO, OU DE MEDICAMENTOS ABASE
DE TIORIDAZINA, CONSULTE SEU MEDICO ANTES DE INICIAR O
TRATAMENTO COM PAROX.
OS INIBIDORES DA MAO NAO DEVEM SER ADMINISTRADOS
DURANTE AS 2 SEMANAS APOS O TERMINO DO TRATAMENTO COM
ROX®

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR
VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E
ATENGAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

PRECAUGOES:

HISTORIA DE MANIA: DAMESMA FORMA QUE OCORRE COM TODOS
0OS ANTIDEPRESSIVOS, PAROX® DEVE SER USADO COM CAUTELA
EM PACIENTES QUE APRESENTAM HISTORIADE MANIA.
ANTICOAGULANTES ORAIS: PAROX® DEVE SER ADMINISTRADO
COM GRANDE CAUTELA EM PACIENTES RECEBENDO
ANTICOAGULANTES ORAIS.

TRIPTOFANO: UMA VEZ QUE EXPERIENCIAS ADVERSAS FORAM
RELATADAS QUANDO O TRIPTOFANO FOI ADMINISTRADO COM
OUTRO INIBIDOR SELETIVO DE RECAPTAGAO DA SERQTONINA
(ISRS), PAROX® NAO DEVE SER USADO EM COMBINAGAO COM
MEDICAGAO A BASE DE TRIPTOFANO.

PROBLEMAS CARDIACOS: DA MESMA FORMA QUE OCORRE COM
TODAS AS DROGAS PSICOATIVAS, RECOMENDA-SE CAUTELA NO
TRATAMENTO DE PACIENTES COM PROBLEMAS CARDIACOS.
EPILEPSIA: DA MESMA FORMA, QUE OCORRE COM OUTROS
ANTIDEPRESSIVOS, PAROX® DEVE SER USADO COM CUIDADO EM
PACIENTES COM EPILEPSIA. N )
CONVULSOES: EM GERAL, AINCIDENCIADE CONVULSOES E <0,1%
EM PACIENTES TRATADOS COM O CLORIDRATO DE PAROXETINA.A
DROGA DEVE SER DESCONTINUADA EM QUALQUER PACIENTE
QUEAPRESENTE CONVULSAO.

GLAUCOMA: ASSIM COMO OCORRE COM ISRSS, O CLORIDRATO
DE PAROXETINA RARAMENTE CAUSOU MIDRIASE E DEVE SER
USADO COM CAUTELA EM PACIENTES COM GLAUCOMA DE
ANGULOAGUDO.

TERAPIA ELETROCONVULSIVA (TEC): HA POUCA EXPERIENCIA
CLINICA EM RELACAO A ADMINISTRACAO CONCOMITANTE DO
CLORIDRATO DE PAROXETINA EM PACIENTES SOB TEC._NO
ENTANTO, HOUVE RAROS RELATOS DE CONVULSOQES
PROLONGADAS INDUZIDAS POR TEC E/OU CONVULSOES
SECUNDARIAS EM PACIENTESTRATADOS COMISRSS.
NEUROLEPTICOS PAROX® DEVE SER USADO COM CAUTELA EM
PACIENTES JA RECEBENDO NEUROLEPTICOS PORQUE SINTOMAS
SUGESTIVOS DE SINDROME MALIGNA NEUROLEPTICA FORAM
RELATADOS COM ESTA COMBINAGAO. AGRAVAMENTO DA
DEPRESSAO, IDEIAS SUICIDAS E A POSSIBILIDADE DE SUICIDIO
SAO INERENTES A PACIENTES SOFRENDO DE DOENGCA
DEPRESSIVA. CONSEQUENTEMENTE, OS PACIENTES DEVEM SER
CUIDADOSAMENTE MONITORADOS DURANTE O TRATAMENTO,
ATE QUE OCORRA REMISSAO SIGNIFICATIVA. HIPONATREMIA FOI
RARAMENTE RELATADA, PREDOMINANTEMENTE EM IDOSOS. A
HIPONATREMIA GERALMENTE REVERTE COM A
DESCONTINUACAO DA PAROXETINA. SANGRAMENTO NA PELE E
MEMBRANAS MUCOSAS FOI RELATADO APOS O TRATAMENTO
COM O CLORIDRATO DE PAROXETINA. PORTANTO, PAROX® DEVE
SER USADO COM CAUTELA EM PACIENTES SOB TRATAMENTO
CONCOMITANTE COM DROGAS QUE AUMENTEM O RISCO DE
SANGRAMENTO E, EM PACIENTES COM TENDENCIA CONHECIDAA
SANGRAMENTO OUNAQUELES COM PREDISPOSIGAO.
CAPACIDADE _DE DIRIGIR/OPERAR MAQUINAS: EXPERIENCIAS
CLINICAS TEM DEMONSTRADO QUE A TERAPIA COM O
CLORIDRATO DE PAROXETINA NAO ESTA ASSOCIADA A
DETERIORACAO DAS FUNCOES COGNITIVA E PSICOMOTORA.
CONTUDO, COMO COM TODAS AS DROGAS PSICOATIVAS, OS
PACIENTES DEVEM SERADVERTIDOS QUANTOA SUA CAPACIDADE
DE DIRIGIR VEICULOS MOTORIZADOS OU OPERAR MAQUINAS.
Interagdées medicamentosas:

Alimentos / antiacidos: A absorcdo e farmacocinética do cloridrato de
paroxetina ndo sdo afetadas por alimentos ou antiacidos.

IMAOs / triptofano / outros ISRSs: A coadministragdo de drogas
serotonérgicas (ex.: IMAOs, triptofano, outros ISRSs) pode levar a uma
alta incidéncia de efeitos associados a serotonina. Os sintomas incluiram
agitacdo, confusdo, diaforese, alucinagdes, hiper-reflexia, mioclonia,
calafrios, taquicardia e tremor.

Indutores / inibidores do metabolismo enzimatico: O metabolismo e a
farmacocinética do cloridrato de paroxetina podem ser afetados por
drogas que induzem ou inibem o metabolismo enzimatico da droga.
Quando Parox” é coadministrado 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 deve ser baseado
nos efeitos clinicos (tolerancia e eficacia).

Alcool: Embora o cloridrato de paroxetina ndo aumente a deterioragéo da
habilidade mental e motora causada pelo alcool, o uso concomitante do
alcool e Parox® nao é aconselhado.

Haloperidol / amilobarbitona / oxazepam: Experiéncias em um nimero
limitado de individuos sadios tém demonstrado que o cloridrato de
paroxetina ndo aumenta a sedagdo e a sonoléncia associadas ao
haloperidol, amilobarbitona ou oxazepam, quando administrados em
combinagao.

Litio: Estudos em pacientes deprimidos estabilizados com litio nao
demonstraram nenhuma interacdo farmacocinética entre cloridrato de

paroxetina e litio. No entanto, uma vez que a experiéncia € limitada, a
administragdo concomitante de Parox” (cloridrato de paroxetina) e litio
deve ser feita com cautela e os niveis de litio devem ser monitorados.
Fenitoina / anticonvulsivantes: A coadministragdo de Parox” e fenitoina é
associada a diminuicdo da concentragéo plasmatica do cloridrato de
paroxetina e aumento das experiéncias adversas. Nenhum ajuste inicial
na dosagem de Parox® é considerado necessario quando estas drogas
sd@o coadministradas; qualquer ajuste posterior da dosagem deve ser
baseado nos efeitos clinicos. A coadministragdo de Parox® com outros
anticonvulsivantes também pode ser associada ao aumento da incidéncia
de experiéncias adversas.

Varfarina / anticoagulantes orais: Pode haver uma interagédo
farmacodinamica entre o cloridrato de paroxetina e a varfarina, que pode
resultar em alteragdo do tempo de protrombina 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 administracdo concomitante do
cloridrato de paroxetina com anhdepresswos triciclicos nao foram
estudados. O uso concomitante de Parox” com estas drogas deve,
portanto, ser considerado com cautela.

Prociclidina: O cloridrato de paroxetina pode aumentar significativamente
os niveis plasmaticos de prociclidina. A dose de prociclidina deve ser
reduzida se efeitos anticolinérgicos forem observados.

Isoenzimas P450: Como outros antidepressivos, incluindo outros ISRSs, a
paroxetina inibe a enzima CYP2D6 do citocromo P450. Isto pode levar a
uma elevagdo do nivel plasmatico das drogas coadministradas que séo
metabolizadas por essa enzima. Estas incluem certos antidepressivos
triciclicos (ex.: nortriptilina, amitriptilina, imipramina e desipramina),
neurolépticos fenotiazinicos (ex.: perfenazina e tioridazina) e
antiarritmicos Tipo 1c (ex.: propafenona e flecainida).

Uso durante a Gravidez eAmamentagao Caso ocorra gravidez durante
ou logo apo6s o tratamento com Parox®, suspenda a medicagéo e
comunique imediatamente seu médico.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagéo, exceto
sob orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou
iniciar amamentagao durante o uso deste medicamento.

Este li é contraindicado na faixa etaria pediatrica.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SUASAUDE.

Modo de uso: Recomenda-se que Parox” seja administrado em dose
unica didria, pela manh3, juntamente com a alimentacéo. Os comprimidos
devem ser deglutidos inteiros, sem mastigar. Da mesma forma que ocorre
com todas as drogas antidepressivas, a posologia deve ser avaliada e
ajustada, se necessério, dentro de 2 a 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 Doenga do Pénico. Da
mesma forma que com muitos medicamentos psicoativos, a
descontinuagéo abrupta deve ser evitada.

Aspecto fisico: Comprimido revestido oblongo de cor branca.
Caracteristicas organolépticas: Os comprimidos de Parox® n&o
apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua
diferenciagdo em relagéo a outros comprimidos.

Posologia:

Adultos:

Depressao: Adose recomendada é de 20mg ao dia. Em alguns pacientes,
pode ser necessario aumentar a dose. Isto deve ser feito gradativamente,
em aumentos de 10mg até 50mg/dia, de acordo com a resposta do
paciente.

Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC): A dose recomendada ¢ de
40mg ao dia. O tratamento deve ser iniciado com 20mg ao dia e a dose
pode ser aumentada semanalmente, em aumentos de 10mg. Alguns
pacientes se beneficiam pelo aumento da dosagem até o maximo de
60mg/dia.

Doenga do Panico: A dose recomendada é de 40mg ao dia. O tratamento

deve ser iniciado com 10mg ao dia e a dose deve ser aumentada
semanalmente, em aumentos de 10mg de acordo com a resposta do
paciente. Alguns pacientes podem se beneficiar pelo aumento da
dosagem até o maximo de 50mg/dia. Uma dose inicial baixa é
recomendada para minimizar a piora potencial da sintomatologia do
panico que, conforme se reconhece, geralmente ocorre no inicio do
tratamento da Doenga do Panico.

Fobia Social/Transtorno de Ansiedade Social: A dose recomendada é de
20mg ao dia. Os pacientes que nao responderem a dose de 20mg, podem
se beneficiar pelo aumento da dosagem em aumentos de 10mg, conforme
necessario, até o maximo de 50mg/dia. As alteragdes de dosagem devem
ocorrer em intervalos de pelo menos uma semana.

Criangas: O uso de Parox” ndo é recomendado em criangas porque a
seguranga e eficacia do cloridrato de paroxetina ainda ndo foram
estabelecidas nesta populagéo.

Pacientes idosos: Em pacientes idosos ocorre aumento das
concentragdes plasmaticas de cloridrato de paroxetina. A posologia deve
ser iniciada com 20mg ao dia e pode ser aumentada semanalmente, em
aumentos de 10mg até o maximo de 40mg/dia, de acordo com a resposta
do paciente.

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

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

Nao interrompao tr semoconh 1to do seu médico.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE
CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE
REACOES DESAGRADAVEIS TAIS COMO NAUSEA, SONOLENCIA,
SECURA NA BOCA, FRAQUEZA, INSONIA, SUOR ABUNDANTE,
TREMOR, VERTIGEM, CONSTIPAGAO, DIARREIA, VOMITO E
APETITE REDUZIDO.

Conduta em caso de superdose: Uma ampla margem de seguranca é
evidente a partir dos dados disponiveis. Casos de superdosagem foram
relatados em pacientes que administraram até 2000mg de paroxetina pura
ou em combinagdo com outras drogas, incluindo alcool. As experiéncias
de superdosagem com o cloridrato de paroxetina demonstraram os
seguintes sintomas: nausea, vomito, tremor, pupila dilatada, boca seca,
irritabilidade, sudorese, sonoléncia, febre, alteragcdes na presséo arterial,
cefaleia, contragdes musculares involuntérias, agitacdo, ansiedade e
taquicardia, mas né@o convulsdo. Coma ou alteragdes no ECG foram
ocasionalmente relatados e muito raramente um resultado fatal, mas
geralmente quando o cloridrato de paroxetina foi administrado em
associagdo com outras drogas psicotropicas, com ou sem alcool. Ndo se
conhece um antidoto especifico. O tratamento deve consistir de medidas
gerais empregadas nos casos de superdosagem com qualquer
antidepressivo. A rapida administragéo de carvao ativado pode retardar a
absorgao do cloridrato de paroxetina.

Cuidados de conservagido e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA  AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGERDALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: Parox® 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 recaptagéo de 5-hidroxitriptamina (5-HT, serotonina).
Acredita-se que sua agédo antidepressiva e sua eficacia no tratamento do
TOC e da Doenga do Panico estejam relacionadas a sua inibicdo
especifica da recaptacéo de 5-HT pelos neurénios cerebrais. O cloridrato
de paroxetina ndo estd quimicamente relacionado aos antidepressivos
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triciclicos, tetraciclicos e a outros antidepressivos disponiveis. Os
principais metabdlitos do cloridrato de paroxetina séo polares e
conjugados por oxidagéo e metilagdo, sendo rapidamente metabolizados.
Considerando-se a relativa falta de atividade farmacolégica, é muito
pouco, provavel que eles contribuam com os efeitos terapéuticos de
Parox”.
Propriedades Farmacocinéticas: O cloridrato de paroxetina € bem
absorvido apoés administragdo oral e sofre metabolismo de primeira
passagem. A meia-vida de eliminagdo é variavel, mas geralmente ¢ de
cercade 1dia. O estado de equilibrio dos niveis sistémicos é atingidoem 7
- 14 dias apos o inicio do tratamento, e a farmacocinética parece ndo se
alterar durante o tratamento prolongado. O tratamento prolongado com o
cloridrato de paroxetinatem demonstrado que a eficacia antidepressiva é
mantida por periodos de pelo menos umano.
Em estudos controlados por placebo, a eficacia do cloridrato de paroxetina
no tratamento da Doenga do Panico tem se mantido por pelo menos um
ano.
Indicagdes: Parox®é indicado para o tratamento dos sintomas de doenca
depressiva de todos os tipos, incluindo depressdo reativa e grave e
depressao acompanhada por ansiedade. Apos uma resposta satisfatéria
inicial, a continuag&o do tratamento com Parox® ¢ eficaz na prevencao de
recorréncia da depresséo. Parox® também é indicado para o tratamento
dos sintomas e prevengdo de recorréncia do Transtorno Obsessivo
Compulsivo (TOC); para o tratamento dos sintomas e prevengéo de
recorréncia da Doenga do Panico, com ou sem agorafobia; e, ainda, para o
tratamento da Fobia Social/Transtorno da Ansiedade Social- DMS-IV.
CONTRAINDICAGOES: PAROX® E CONTRAINDICADO PARA
PACIENTES COM CONHECIDAHIPERSENSIBILIDADE A DROGAOUA
QUALQUER COMPONENTE DO PRODUTO.
Modo de usar e cuidados de conservagdo depois de aberto:
Recomenda-se que Parox” seja administrado em dose Unica diaria, pela
manh3, juntamente com a alimentagdo. Os comprimidos devem ser
deglutidos inteiros, sem mastigar. Da mesma forma que ocorre com todas
as drogas antidepressivas, a posologia deve ser avaliada e ajustada, se
necessario, dentro de 2 a 3 semanas apos 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 Doenga do Panico. Da mesma forma
que com muitos medicamentos psicoativos, a descontinuagdo abrupta
deve ser evitada.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posolog
Adulto
Depressdo: A dose recomendada é de 20mg ao dia. Em alguns pacientes,
pode ser necessario aumentar a dose. Isto deve ser feito gradativamente,
em aumentos de 10mg até 50mg/dia, de acordo com a resposta do
paciente.
Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC): A dose recomendada é de
40mg ao dia. O tratamento deve ser iniciado com 20mg ao dia e a dose
pode ser aumentada semanalmente, em aumentos de 10mg. Alguns
pacientes se beneficiam pelo aumento da dosagem até o maximo de
60mg/dia.
Doenga do Panico: A dose recomendada é de 40mg ao dia. O tratamento
deve ser iniciado com 10mg ao dia e a dose deve ser aumentada
semanalmente, em aumentos de 10mg de acordo com a resposta do
paciente. Alguns pacientes podem se beneficiar pelo aumento da
dosagem até o maximo de 50mg/dia. Uma dose inicial baixa é
recomendada para minimizar a piora potencial da sintomatologia do
panico que, conforme se reconhece, geralmente ocorre no inicio do
tratamento da Doenca do Panico.
Fobia Social/Transtorno de Ansiedade Social: A dose recomendada é de
20mg ao dia. Os pacientes que ndo responderem a dose de 20mg, podem
se beneficiar pelo aumento da dosagem em aumentos de 10mg, conforme
necessario, até o maximo de 50mg/dia. As alteragdes de dosagem devem
ocorrer emintervalos de pelo menos uma semana.
Criangas: O uso de Parox” ndo é recomendado em criangas porque a
seguranga e eficacia do cloridrato de paroxetina ainda nao foram
estabelecidas nesta populagéo.

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

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

Insufi : Em pacientes com insuficiéncia renal
grave (clearence de creatinina <30mL/min) ou insuficiéncia hepatica grave
ocorre aumento das concentragdes plasmaticas de cloridrato de
paroxetina. A posologia recomendada é de 20mg ao dia. Aumentos de
dosagem, se necessario, deverao ser restritos 8 dosagem minima da faixa
permitida._

ADVERTENCIAS: PAROX® NAO DEVE SER USADO EM COMBINACAO
COM INIBIDORES DA MONOAMINOXIDASE (MAO) OU DURANTE AS
DUAS SEMANAS APOS O TERMINO DO TRATAMENTO COM ESTE
TIPO DE SUBSTANCIA, PORTANTO, O TRATAMENTO DEVE SER
INICIADO COM CAUTELA E A DOSE DEVE SER AUMENTADA
GRADUALMENTE ATE QUE A RESPOSTA OTIMA SEJA ATINGIDA.
PAROX® NAO DEVE SER USADO CONCOMITANTEMENTE COM
TIORIDAZINA. SE VOCE NAO TEM CERTEZA SE ESTA FAZENDO OU
NAO, USO DE INIBIDORES DA MAO, OU DE MEDICAMENTOS ABASE
DE TIORIDAZINA, CONSULTE SEU MEDICO ANTES DE INICIAR O
TRATAMENTO COM PAROX’. OS INIBIDORES DA MAO NAO DEVEM
SER ADMINISTRADOS DURANTE AS 2 SEMANAS APOS O TERMINO
DO TRATAMENTO COM PAROX".

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR
VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS POIS SUA HABILIDADE E
ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

ABUSO E DEPENDENCIA: ATE O MOMENTO, NAO EXISTEM
RELATOS QUE EVIDENCIEM SER O CLORIDRATO DE PAROXETINA
UMA DROGA CAPAZ DE CAUSAR ABUSO OU DEPENDENCIA. NO
ENTANTO, NAO DEVE SER ESQUECIDO QUE TODAS AS DROGAS
QUE ATUAM NO NIVEL DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL,
ESTIMULANDO-O OU  INIBINDO-O, PODEM POTENCIALMENTE
ESTAR RELACIONADAS COMO CAUSA DE DEPENDENCIA. O
PACIENTE COM DEPRESSAO, OU COM HISTORIA DE ABUSO OU
DEPENDENCIA DE ALGUMA DROGA, DEVE ESTAR SOB
OBSERVAGCAO MEDICACONTINUA.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: Embora os estudos em
animais ndo tenham demonstrado quaisquer efeitos teratogénico ou
embriotéxico seletivo, a seguranga do cloridrato de paroxetlna nagravidez
humana ainda nao foi estabelecida; portanto, Parox” 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.

Categoria de risco na gravidez: Categoria B.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgidao-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: O uso de Parox”
ndo é recomendado em criangas porque a seguranca e eficacia do
cloridrato de paroxetina ainda ndo foram estabelecidas nesta populagéo.
Interagcdes medicamentosas:

Alimentos / antiacidos: A absorcéo e farmacocinética do cloridrato de
paroxetina ndo sdo afetadas por alimentos ou antiacidos.

IMAOs |/ triptofano / outros ISRSs: A coadministracdo de drogas
serotonérgicas (ex.: IMAOs, triptofano, outros ISRSs) pode levar a uma
alta incidéncia de efeitos associados a serotonina. Os sintomas incluiram
agitacdo, confusdo, diaforese, alucinagdes, hiper-reflexia, mioclonia,
calafrios, taquicardia e tremor.

Indutores / inibidores do metabolismo enzimatico: O metabolismo e a
farmacocinética do cloridrato de paroxetina podem ser afetados por
drogas que induzem ou inibem o metabolismo enzimatico da droga.
Quando Parox® é coadministrado 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 deve ser baseado
nos efeitos clinicos (toleranma e eficacia).

Alcool: Embora Parox”nao aumente a deterioragao da habilidade mental
e motora causada pelo alcool, o uso concomitante do alcool e Parox®néo é
aconselhado.

Haloperidol / amilobarbitona / oxazepam: Experiéncias em um nimero
limitado de individuos sadios tém demonstrado que o cloridrato de

paroxetina ndo aumenta a sedagdo e a sonoléncia associadas ao
haloperidol, amilobarbitona ou oxazepam, quando administrados em
combinagéo.

Litio: Estudos em pacientes deprimidos estabilizados com litio nao
demonstraram nenhuma interagdo farmacocinética entre o cloridrato de
paroxetina e litio. No entanto, uma vez que a experiéncia é limitada, a
administragéo concomitante de Parox” e litio deve ser feita com cautela e
os niveis de litio devem ser monitorados. -

Fenitoina / anticonvulsivantes: A coadministracio de Parox® e fenitoina
¢ associada a diminuigéo da concentragéo plasmatica do cloridrato de
paroxetina e aumento das experiéncias adversas. Nenhum ajuste inicial
na dosagem de Parox® é considerado necessario quando estas drogas
sd@o coadministradas; qualquer ajuste posterior da dosagem deve ser
baseado nos efeitos clinicos. A coadministragdo de Parox® com outros
anticonvulsivantes também pode ser associada ao aumento da incidéncia
de experiéncias adversas.

Varfarina / anticoagulantes orais: Pode haver uma interagdo
farmacodinamica entre o cloridrato de paroxetina e a varfarina, que pode
resultar em alteragdo do tempo de protrombina 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
do cloridrato de paroxetina com antldepresswos triciclicos nao foram
estudados. O uso concomitante de Parox” com estas drogas deve,
portanto, ser considerado com cautela.

Prociclidina: O cloridrato de paroxetina pode aumentar
significativamente os niveis plasmaticos de prociclidina. A dose de
prociclidina deve ser reduzida se efeitos anticolinérgicos forem
observados.

Isoenzimas P450: Como outros antidepressivos, incluindo outros ISRSs,
a paroxetina inibe a enzima CYP2D6 do citocromo P450. Isto pode levar a
uma elevagdo do nivel plasmatico das drogas coadministradas que séo
metabolizadas por essa enzima. Estas incluem certos antidepressivos
triciclicos (ex.: nortriptilina, amitriptilina, imipramina e desipramina),
neurolépticos fenotiazinicos (ex.: perfenazina e tioridazina) e
antiarritmicos Tipo 1c (ex.: propafenona e flecainida).

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: EM PESQUISAS
CLINICAS CONTROLADAS, AS REACOES ADVERSAS MAIS
COMUMENTE OBSERVADAS E ASSOCIADAS AO USO DO
CLORIDRATO DE PAROXETINA FORAM: NAUSEA, SONOLENCIA,
SUDORESE, TREMOR, ASTENIA, BOCASECA, INSONIA DISFUNCAQ
SEXUAL (INCLUINDO IMPOTENCIA E DISTURBIOS DE
EJACULACAO), VERTIGEM, CONSTIPACAO, DIARREIA E APETITE
DIMINUIDO. AS EXPERIENCIAS ADVERSAS PODEM DIMINUIR DE
INTENSIDADE E FREQUENCIA COM A CONTINUAGAO DO
TRATAMENTO E, EM GERAL, NAO CAUSAM A INTERRUPCAO DO
TRATAMENTO. ALEM DISSO, DURANTE O USO CLINICO DO
CLORIDRATO DE PAROXETINA, HOUVE RELATO DO SEGUINTE:
SISTEMA NERVOSO: ALUCINACOES HIPOMANIA E AGITA(}AO
FORAM RELATADAS, ALEM DA SINDROME SEROTONERGICA
COMO PARA OUTROS ISRSS, CONFUSAO TAMBEM FOI RELATADA.
REACOES EXTRAPIRAMIDAIS FORAM RARAMENTE RELATADAS,
INCLUINDO DISTONIA OROFACIAL. ALGUMAS VEZES, OCORRERAM
EM PACIENTES COM DESORDENS LATENTES DE MOVIMENTO QUE
ESTAVAM USANDO MEDICACAO NEUROLEPTICA. HOUVE RAROS
RELATOS DE CONVULSOES. SINDROME MALIGNA NEUROLEPTICA
(GERALMENTE EM PACIENTES RECEBENDO MEDICAGAO
NEUROLEPTICA CONCOMITANTE OU RECENTEMENTE
DESCONTINUADA) TAMBEM FOI RARAMENTE RELATADA. N
SISTEMA DIGESTIVO: HOUVE RELATOS DE VOMITOS. ELEVACAO
DAS ENZIMAS HEPATICAS FOI RELATADA. EVENTOS HEPATICOS
(TAIS COMO HEPATITE, ALGUMAS VEZES ASSOCIADA A ICTERICIA
E/OU INSUFICIENCIA HEPATICA) FORAM RELATADOS MUITO
RARAMENTE. A DESCONTINUACAO DO CLORIDRATO DE
PAROXETINA DEVE SER CONSIDERADA SE HOUVER ELEVACAO
PROLONGADA DOS RESULTADOS DOS TESTES DA FUNCAO
HEPATICA.

PELE E ANEXOS: HOUVE RAROS RELATOS DE REACOES
ALERGICAS (TAIS COMO ANGIOEDEMA, URTICARIAE REACOES DE
PELE) E, REACOES DE FOTOSSENSIBILIDADE.

METABOLICOS / ENDOCRINOS HIPONATREMIA FOI RARAMENTE
RELATADA, COM PREDOMINANCIA EM IDOSOS, E PODE ESTAR

ASSOCIADA A SiNDROME DE SECRECAO INAPROPRIADA DE
HORMONIO ANTIDIURETICO (SIHAD). A HIPONATREMIA
GERALMENTE REVERTE COM A DESCONTINUACAO DO
CLORIDRATO DE PAROXETINA. HOUVE RAROS RELATOS DE
SINTOMAS SUGESTIVOS DE HIPERPROLACTINEMIA /
GALACTORREIA.

CARDIOVASCULARES: ASSIM COMO OUTROS ISRSS,
ALTERACOES TRANSITORIAS NA PRESSAO SANGUINEA FORAM
RELATADAS, GERALMENTE EM PACIENTES COM HIPERTENSAO
PREEXISTENTE OU ANSIEDADE. TAQUICARDIA FOI RARAMENTE
RELATADA,

HEMATOLOGICOS: HOUVE RAROS RELATOS DE SANGRAMENTO
ANORMAL, PREDOMINANTEMENTE NA PELE E MEMBRANAS
MUCOSAS (PRINCIPALMENTE EQUIMOSE) APOS TRATAMENTO
COM O CLORIDRATO DE PAROXETINA. TROMBOCITOPENIA FOI
RARAMENTE RELATADA.

OUTROS: HOUVE RAROS RELATOS DE GLAUCOMA AGUDO,
RETENCAO URINARIA E EDEMA PERIFERICO. E MENOS PROVAVEL
QUE O USO DO CLORIDRATO DE PAROXETINAESTEJAASSOCIADO
ABOCA SECA, CONSTIPACAO E SONOLENCIA DO QUE O USO DOS
ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS. SINTOMAS INCLUINDO
VERTIGEM, DISTURBIO SENSORIAL (POR EX.. PARESTESIA),
ANSIEDADE DISTURBIOS DO SONO, (INCLUINDO SONHOS
ANORMAIS), AGITACAO, TREMOR, NAUSEA SUDORESE _E
CONFUSAO FORAM RELATADOS APOS DESCONTINUACAO
ABRUPTA DO TRATAMENTO. ELES SAO GERALMENTE
AUTOLIMITADOS E O TRATAMENTO SINTOMATICO RARAMENTE E
NECESSARIO. NENHUM GRUPO DE PACIENTE EM PARTICULAR
PARECEU ESTAR SOB RISCO MAIOR DE APRESENTAR ESTES
SINTOMAS; PORTANTO, RECOMENDA-SE QUE, QUANDO O
TRATAMENTO ANTIDEPRESSIVO NAO FOR MAIS NECESSARIO,
SEJA CONSIDERADA A DESCONTINUACAO GRADUAL POR
REDUCAO DE DOSAGEM OU ADMINISTRACAO EM DIAS
ALTERNADOS. REACOES MANIACAS FORAM RARAMENTE
RELATADAS. VISAO TURVAFOI RELATADA.

Superdose: Uma ampla margem de seguranga ¢ evidente a partir dos
dados disponiveis. Casos de superdosagem foram relatados em
pacientes que administraram até 2000mg de paroxetina pura ou em
combinagdo com outras drogas, incluindo alcool. As experiéncias de
superdosagem com o cloridrato de paroxetina demonstraram os seguintes
sintomas: nausea, vémito, tremor, pupila dilatada, boca seca,
irritabilidade, sudorese, sonoléncia, febre, alteragcdes na pressao arterial,
cefaleia, contragbes musculares involuntérias, agitacdo, ansiedade e
taquicardia mas ndo convulsdo. Coma ou alteragdes no ECG foram
ocasionalmente relatados e muito raramente um resultado fatal, mas
geralmente quando o cloridrato de paroxetina foi administrado em
associagdo com outras drogas psicotropicas, com ou sem alcool. Ndo se
conhece um antidoto especifico. O tratamento deve consistir de medidas
gerais empregadas nos casos de superdosagem com qualquer
antidepressivo. A rapida administragao de carvéo ativado pode retardar a
absorgao do cloridrato de paroxetina.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.
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