SUPERA

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ROXETIN XR
cloridrato de paroxetina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de liberacdo modificada.

Comprimido revestido de liberacdo modificada 12,5 mg: embalagens com 10 ou 30 comprimidos.
Comprimido revestido de liberacdo modificada 25 mg: embalagens com 10 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacdo modificada de 12,5 mg contém:

cloridrato de paroxetina (hemi-hidratado)...........coccovevinninnininiccee e, 13,884*

EXCIPIENIES™ ™ (.S vvvevvreerieririeriesterie e e e re e e en 1 comprimido

*Cada 13,884 de cloridrato de paroxetina hemi-hidratado equivalem a 12,5 mg de paroxetina base.

**Excipientes: lactose monoidratada, hipromelose, povidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, beenato de
glicerila, oxido de ferro amarelo, copolimero de acido metacrilico e metacrilato de etila, laurilsulfato de sédio,
polissorbato 80, 4gua deionizada, talco, citrato de trietila.

Cada comprimido revestido de liberacdo modificada de 25 mg contém:

cloridrato de paroxetina (hemi-hidratado)...........ccccevcevvrcinvrcscce e, 217,767

EXCIPIENIES™ ™ (1.S.P. vvvveverrierieverre ettt er e 1 comprimido

*Cada 27,767 de cloridrato de paroxetina hemi-hidratado equivalem a 25,0 mg de paroxetina base.

**Excipientes: lactose monoidratada, hipromelose, povidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, beenato de
glicerila, éxido de ferro vermelho, copolimero de acido metacrilico e metacrilato de etila, laurilsulfato de sddio,
polissorbato 80, 4gua deionizada, talco, citrato de trietila.

INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Roxetin XR deve ser usado por ADULTOS que apresentam algumas das situagdes abaixo:

- depressdo (mesmo que anteriormente outros antidepressivos ndo tenham sido eficazes);

- ataques de pénico, incluindo os causados por fobia de lugares abertos (agorafobia);

- sensacdo de muita ansiedade ou nervosismo em situa¢fes em que € preciso socializar-se;

- transtorno disférico pré-menstrual — quando, em algumas semanas antes do periodo menstrual, ocorrem episddios de
depressdo grave, mudangas graves de humor ou ansiedade, irritabilidade, dor, dificuldade para realizar tarefas do dia a
dia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Roxetin XR eleva os niveis de uma substancia produzida pelo cérebro, a serotonina (5-hidroxitriptamina, ou 5-HT).
Roxetin XR pertence a uma classe de medicamentos chamada ISRSs (inibidores seletivos da recaptacdo de
serotonina).

Assim como outras substancias dessa classe, Roxetin XR ndo elimina os sintomas imediatamente. Em geral, quem o
utiliza sente-se melhor algumas semanas ap6s o inicio do tratamento. As vezes, entre os sintomas de depress&o e de
outros distlrbios psiquiatricos estdo o pensamento ou comportamento suicidas. Nesses casos, é possivel que tais
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sintomas continuem ou aumentem até que a acdo do antidepressivo se complete. Se vocé apresentar algum

pensamento ou comportamento estressante no inicio ou em qualquer fase do tratamento com Roxetin XR, informe seu
médico imediatamente ou dirija-se ao hospital mais préximo. Também avise seu médico se durante o tratamento

vocé apresentar qualquer piora da depressao ou desenvolver novos sintomas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de ocorréncia de alguma situacdo abaixo, ndo tome Roxetin XR antes de consultar seu médico:

- Se for alérgico a paroxetina ou a qualquer componente de sua férmula;

- Se estiver utilizando ou se recentemente utilizou (nas Gltimas duas semanas) os seguintes medicamentos: inibidores da
monoaminoxidase (MAO medicamento para depressao), linezolida (antibiético), cloreto de metiltionina (azul de
metileno), tioridazina ou pimozida (medicamentos usados para tratamento de esquizofrenia).

Leia atentamente o item Interacbes Medicamentosas, em O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?. Antes de usar outros medicamentos, informe seu médico caso vocé esteja utilizando, ou
recentemente utilizou, outros medicamentos.

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

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

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

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

Se vocé responder sim a qualquer uma das perguntas abaixo, consulte seu medico, pois deverd usar com cautela
Roxetin XR.

-Vocé é alérgico (hipersensivel) ou apresentou alguma reacdo indesejavel a algum dos componentes presentes em
Roxetin XR?

-Vocé faz ou fez uso de um antibidtico chamado linezolida? Informe também a data em que parou o tratamento com
este medicamento.

-Vocé faz ou fez uso (nas Ultimas duas semanas) de outros medicamentos antidepressivos inibidores da
Monoaminoxidase (IMAQ)?

-Vocé esta usando tioridazina ou pimozida?

-Vocé apresenta historico de episodios de mania (hiperatividade, excitacdo e irritabilidade)?

-Vocé apresenta alteragdes no figado, coragdo ou nos rins?

-Vocé apresenta alguma doenga cardiaca?

-Vocé ja apresentou episodios de alteracdo no humor alterando com periodos de depressdo (transtorno bipolar de
humor)?

-Vocé tem epilepsia ou ja teve uma crise convulsiva?

-Vocé esta gravida, com suspeita de gravidez ou amamentando?

-Vocé tem glaucoma (pressdo alta nos olhos)?

-Vocé tem historico de problemas de coagulacéo ou estd em tratamento com medicamentos que aumentam o risco de
sangramento?

-Vocé tem esquizofrenia ou utiliza medicamentos para tratar esta condi¢do?

-Vocé esta utilizando algum outro tratamento antidepressivo?

-Vocé esta utilizando tamoxifeno (usado para tratamento ou prevencdo do cancer de mama)?
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Piora do quadro clinico e risco de suicidio entre adultos

Os adultos jovens, especialmente os que tém transtorno depressivo maior, podem ter um aumento no risco do
comportamento suicida durante o tratamento com Roxetin XR. Pacientes com histérico de pensamento ou
comportamento suicidas devem ser cuidadosamente monitorados durante o tratamento com antidepressivos, pois o risco
de suicidio aumenta no estagio inicial da recuperacdo. 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 ideag8o suicidas, ou pensamentos de ferir a si mesmos. Em

caso de divida, consulte seu médico.

Hiponatremia (alteracéo nos niveis de sddio no sangue)
Se vocé tem mais de 65 anos, Roxetin XR pode reduzir a concentracdo de sodio do seu sangue, 0 que pode causar
sonoléncia e fraqueza. Se voceé ja apresentou algum desses sintomas, favor consultar seu médico.

Acatisia

Medicamentos usados para tratamento de doengas mentais podem causar sensagdo de inquietude e agitacdo,
representada pela incapacidade de permanecer sentado ou levantado e necessidade de movimento (acatisia). E mais
provavel que isso ocorra nas primeiras semanas de tratamento. Informe o seu médico assim que possivel se apresentar
algum desses sintomas.

Sindrome serotoninérgica/sindrome neuroléptica maligna

Medicamentos que podem aumentar a atividade de serotonina no cérebro podem causar uma condi¢do chamada
sindrome serotoninérgica ou neuroléptica maligna. Em raros casos, o desenvolvimento de eventos relacionados a essas
sindromes podem ocorrer durante o tratamento com paroxetina, particularmente quando administrada em associacao
com outra medicacdo serotoninérgica ou neuroléptica. Os sintomas incluem: tremores, movimentos incontrolaveis
bruscos, rigidez muscular, dificuldade de permanecer sentado, agitacdo ou irritacdo, sensacdo de calor ou sudorese e
elevacdo dos batimentos cardiacos.

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

Fratura dssea
H& um aumento no risco de fratura 6ssea em pacientes fazendo uso de Roxetin XR. O risco ocorre durante o tratamento
e é maior nas fases iniciais.

Bebidas alcodlicas e Roxetin XR
Embora a paroxetina ndo potencialize a redugdo da capacidade motora e mental causada pelo &lcool, o uso
concomitante de paroxetina e alcool ndo é indicado.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Experiéncias clinicas ttm demonstrado que o tratamento com paroxetina ndo estd associado a deterioragdo das funges
cognitiva e psicomotora. Contudo, vocé deve estar advertido sobre sua capacidade de dirigir veiculos motorizados ou
operar maquinas durante o tratamento com este medicamento, assim como com todas as drogas psicoativas.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar méquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem
estar prejudicadas.

Gravidez e amamentacao

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

Alguns estudos tém relatado um aumento no risco de deficiéncias congénitas, particularmente deficiéncias cardiacas,
em bebés cujas mées faziam uso de paroxetina nos primeiros meses de gravidez. Estes estudos descobriram que cerca
de 1 em 50 bebés (2%) cujas maes receberam paroxetina no inicio da gravidez teve uma deficiéncia cardiaca, em
comparagdo com a taxa normal de 1 em cada 100 bebés (1%) observada na populacdo em geral;
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Uma complicagdo no nascimento chamada de hipertensdo pulmonar persistente neonatal (PPHN) tem sido observada
em bebés cujas mées faziam uso de antidepressivos, incluindo paroxetina durante a gravidez. Na PPHN, a pressdo
sanguinea nos vasos sanguineos entre o0 coracdo do bebé e os pulmdes é muito alta. O risco de PPHN que ocorre em
bebés cujas mées usaram antidepressivos como paroxetina no final da gravidez foi relatado como sendo 4 a 5 vezes
maior do que o risco de PPHN observado na populagdo em geral, que é de cerca de 1 a 2 casos por 1.000 gestacoes;

Ha relatos de nascimentos prematuros para as mdes usando paroxetina durante a gravidez. Ndo se sabe se estes sdo
devido ao uso de paroxetina;

Se vocé estiver em tratamento com paroxetina préximo ao final da gravidez, pode haver um risco aumentado de
sangramento vaginal excessivo logo apds o nascimento, especialmente se vocé tiver um histérico de distirbios
hemorragicos. O seu médico deve estar ciente de que estd em tratamento com paroxetina para que possa aconselha-la
adequadamente.

Se paroxetina for usado até o parto, os seguintes sintomas foram relatados em bebés imediatamente ap0s o

nascimento ou dentro das primeiras 24 horas de vida. Mais uma vez, ndo se sabe se estes sintomas sdo devido ao uso

de paroxetina. Os sintomas sdo problemas com a respiracao, pele azulada ou muito quente ou fria, vdmitos ou

alteracdo na alimentacéo, sensacao de muito cansago, dificuldade para dormir ou choro constante, musculos rigidos

ou moles, tremores, nervosismo ou convulsdes.

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

Os componentes de Roxetin XR podem passar pelo leite materno. Caso esteja amamentando, converse com seu
médico antes de tomar Roxetin XR.

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

Disfuncéo sexual
Medicamentos como Roxetin XR (chamados ISRSs) podem causar sintomas de disfuncdo. Em alguns casos, esses
sintomas continuaram mesmo apo6s a interrupcao do tratamento.

Fertilidade
Medicamentos como o Roxetin XR podem afetar o seu esperma. A fertilidade em alguns homens pode ser reduzida
durante a utilizagdo de Roxetin XR.

Uso em criangas e adolescentes menores de 18 anos

Roxetin XR ndo é recomendado para criangas e adolescentes menores de 18 anos de idade. A eficacia de paroxetina
ndo foi demonstrada nesse grupo.

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

Intera¢des Medicamentosas

Se vocé deseja utilizar, ja utiliza ou utilizou recentemente outros medicamentos, ndo deixe de informar seu médico.
Roxetin XR pode interferir na agio de alguns medicamentos ou ter sua agdo afetada por eles. E o que chamamos de
interacdo medicamentosa. Os medicamentos incluem os e sem prescricdo médica. Os medicamentos que podem
interagir com Roxetin XR sdo:

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

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

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

- alguns medicamentos usados para tratar individuos com batimentos cardiacos irregulares (arritmias), como
propafenona e flecainida;

- perfenazina e risperidona, utilizadas para o tratamento de alguns problemas da salide mental;
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- prociclidina, usada na doenca de Parkinson e em outros transtornos do movimento;

- fosamprenavir ou ritonavir, usados no tratamento do HIV;

- rifampicina, usada no tratamento da tuberculose;

-metoprolol, usado para o tratamento de pressao alta, batimentos cardiacos irregulares (arritmias) e angina;

-mivacurio e suxametonio (utilizados em anestesia);

- atomoxetina, para transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade (ADHD);

-medicamentos que podem afetar a coagulacdo sanguinea e aumentar o sangramento, como anticoagulantes orais (p. ex.
varfarina), AAS e outros anti-inflamatorios ndo esteroidais (p. ex. ibuprofeno);

- pimozida ou tioridazina;

- tamoxifeno (utilizado no tratamento ou prevencgdo do cancer de mama);

-medicamentos inibidores da enzima monoaminoxidase (MAO): Roxetin XR ndo deve ser usado simultaneamente com
medicamentos inibidores MAO, nem no intervalo de até duas semanas ap0s 0 término do tratamento com esses
inibidores. Da mesma forma, os inibidores da MAO nédo devem ser iniciados no intervalo de até duas semanas apds o
término do uso de Roxetin XR.

Se vocé ndo tem certeza de estar utilizando inibidores da MAO ou medicamentos a base de tioridazina ou pimozida,
consulte seu médico antes de iniciar o tratamento com Roxetin XR.
Assim como com outras drogas, ndo é aconselhavel ingerir bebidas alcootlicas juntamente com Roxetin XR.

Este medicamento contém lactose.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Roxetin XR de 12,5 mg: comprimido revestido, circular, duplo raio, sem vinco, dupla camada nas cores branco e
amarelo.

Roxetin XR (cloridrato de paroxetina) de 25 mg: comprimido revestido, circular, duplo raio, sem vinco, dupla camada
nas cores branco e rosa.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Modo de Uso

Siga as instrucBes de seu médico sobre 0 modo e o horario de tomar seus comprimidos. Ele ira orientar vocé a respeito

da quantidade de comprimidos a utilizar por dia.
Roxetin XR é um comprimido revestido, para uso oral, e deve ser ingerido em dose Unica pela manhda com ou sem

alimentos. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, de preferéncia com agua.

Posologia
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A maior parte dos adultos utiliza de 12,5 (1 comprimido de 12,5 mg) a 62,5 mg (5 comprimidos de 12,5 mg) de
Roxetin XR por dia. Para quem tem acima de 70 anos, a dose maxima recomendada é de 50 mg/dia (2 comprimidos de
25 mg).

Para o tratamento de ansiedade grave em situacdes sociais, 0 médico pode sugerir a dose diaria de 37,5 mg (3
comprimidos de 12,5 mg) de Roxetin XR.

Para o tratamento de ataques de panico, seu médico pode recomendar a dose de até 75 mg/dia (3 comprimidos de 25
mQ).

Para o tratamento de transtorno disforico pré-menstrual, o médico pode recomendar a dose inicial de 12,5 mg/dia (1
comprimidos de 12,5 mg) e aumenta-la para 25 mg/dia (1 comprimido de 25 mg) durante o ciclo menstrual de quatro
semanas, ou limitar o uso de Roxetin XR por um periodo definido todo més.

Seu médico pode iniciar o tratamento com doses menores e aumenta-las com o passar do tempo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose: aguarde e tome Roxetin XR no horario normal na manhd seguinte; ndo
administre duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, cloridrato de paroxetina pode provocar efeitos indesejaveis.
Os seguintes efeitos colaterais tém sido associados ao uso de paroxetina:

Reacbes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- sensacdo de nausea (utilizar seu medicamento de manhd durante a alimentagdo pode reduzir a chance de isso
acontecer);

- alteracBes da fungdo sexual normal (p. ex. impoténcia e ejaculagdo precoce).

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- diminuig&o do apetite;

- aumento dos niveis de colesterol;

- Sonoléncia;

- Insbnia;

- vertigem, agitacéo, tremor;

- dor de cabega, visdo turva;

- bocejo;

- prisdo de ventre, diarreia, vémitos, boca seca;
- sudorese;

- sonhos anormais (incluindo pesadelos);

- ganho de peso corporal;

- fraqueza.

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

- sangramento anormal, especialmente na pele ou nas membranas mucosas;

- confusdo, alucinacdes;

-movimentos incontrolados do corpo (incluindo a face);

- batimento cardiaco acelerado;

- dilatacdo das pupilas (midriase);

- queda da presséo sanguinea ao levantar ou apds permanecer parado em uma posi¢do estatica (hipotensdo postural);
- rash cuténeo (erupcdes na pele);
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- retencdo urindria (dificuldade de urinar) ou incontinéncia urindria.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- hiponatremia (diminuigdo dos niveis de sddio no sangue, principalmente em idosos);

- hiperatividade, agita¢o e irritabilidade (episodios de mania);

- convulsdes;

- sensacdo de cansaco combinada com dificuldade de permanecer sentado ou em pé (condigdo conhecida como
acatisia);

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

- alteracdo nos resultados dos testes de enzimas hepaticas ou sintomas de distUrbio hepatico (como enjoo, perda de
apetite, sensacdo de mal-estar, febre, coceira, pele e olhos amarelados, urina escurecida);

- producéo de leite em mulher que ndo estd amamentando;

- aumento de producdo do hormdnio prolactina;

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

Reac6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01%dos pacientes que utilizam este medicamento):

- trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue);

- reacGes alérgicas graves (incluindo erupgdes cutaneas e coceiras (urticaria), inchacos, algumas vezes da face e dos
labios, chamados de angioedemas, causando dificuldade de respiracdo; e colapso ou perda da consciéncia)

- aumento dos niveis do horménio antidiurético (ADH), o que causa retencdo de liquidos/agua;

- sindrome serotoninérgica (um grupo de sintomas que podem incluir agitacdo, confusdo, sudorese, alucinacoes,
aumento dos reflexos, espasmo muscular, tremor);

- pressdo alta no interior dos olhos (glaucoma agudo);

- sangramento no estdmago;

- eventos hepéticos tais como hepatite e algumas vezes podendo causar amarelamento da pele e do branco dos olhos
(ictericia);

- reacBes cutaneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica);

- urticéria;

- sensibilidade da pele aos raios solares;

- inchago nos bracos e pernas.

H& um aumento do risco de ocorréncia de fratura 6ssea em pessoas que tomam paroxetina. Esse risco é maior durante as
primeiras fases do tratamento.

Efeitos indesejaveis que podem ocorrer com a suspenséo do tratamento

Os sintomas podem ser: dor de cabeca, tonteira, distdrbios sensoriais (como sensacdo de alfinetadas, sensa¢fes que se
assemelham a choques elétricos e zumbido), transtornos do sono (incluindo sonhos intensos), agitacdo ou ansiedade,
sensacdo de mal-estar, enjoo, sudorese, tremores, confusdo, inchago, diarreia.

Estes sintomas normalmente ocorrem nos primeiros dias de tratamento ou muito raramente se vocé esquecer de tomar
uma dose. Sao mais comumente observados quando o uso do medicamento é interrompido abruptamente.

Portanto, ndo deixe de consultar seu médico antes de parar de tomar Roxetin XR. Para a maioria dos pacientes, 0s
sintomas do tratamento sdo autolimitados e desaparecem dentro de alguns dias. Entretanto, se vocé sentir que os
sintomas indesejaveis sdo muito graves, consulte seu médico para que ele o oriente sobre como suspender o tratamento
mais vagarosamente.

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

Uso em criangas e adolescentes menores de 18 anos

Roxetin XR ndo ¢ indicado para criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Em individuos dessa faixa etaria tratados com antidepressivos é maior o risco de ocorrer pensamento ou comportamento
suicidas.

Quando a paroxetina foi testada em criangas e adolescentes com menos de 18 anos portadores de transtorno depressivo
maior, transtorno obsessivo-compulsivo ou ansiedade social, esses pacientes apresentaram efeitos indesejaveis
adicionais aos observados em adultos, como pensamento ou comportamento suicidas, hostilidade, comportamento
irritdvel e alteragdes de humor.
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Os eventos indesejaveis mais comumente observados nessa faixa etaria apds tratamento com paroxetina so:

alteracBGes emocionais, incluindo autodestruicdo (ato de causar dor a si mesmo, de se castigar fisicamente), pensamento
ou comportamento suicidas, choro e alteragdes de humor, hostilidade e comportamento irritavel, diminuicao do apetite,
tremor (incontrolavel), sudorese, inchaco, hiperatividade e agitacdo.

Em criancas e adolescentes que suspenderam o tratamento também foram observados efeitos indesejaveis, que foram
muito similares aos observados em adultos. Em adicdo a esses efeitos, também ocorreram em criancas alterac6es
emocionais, pensamento ou comportamento suicidas, alteracbes de humor, sensacdo de choro iminente, nauseas, dores
abdominais, vertigem e nervosismo.

Se vocé apresentar qualquer um desses sintomas, avise seu médico imediatamente. Eles podem persistir depois que
vocé interromper o uso de Roxetin XR.

Se qualquer um dos sintomas listados nesta bula se agravar, ou se vocé observar algum sintoma que ndo tenha sido
relacionado aqui, informe seu médico.

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

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

Sintomas e Sinais

As experiéncias com superdosagem de paroxetina demonstraram 0s seguintes sintomas: febre, alteracGes da pressdo
sanguineas, contragdes involuntérias nos musculos, ansiedade e aumento dos batimentos do coragao.

Geralmente a recuperacdo ocorre sem sequelas graves, mesmo quando as doses de até 2000 mg sdo tomadas
isoladamente. Eventos como coma ou alteragdes no ECG foram ocasionalmente notificados e, muito raramente ocorreu
um resultado fatal, relacionado ao uso de paroxetina em conjunto com outros medicamentos psicotrépicos (que atuam
no sistema nervoso), com ou sem alcool.

Tratamento

N&o se conhece um antidoto especifico.

O tratamento deve consistir de medidas gerais empregadas nos casos de superdosagem de qualquer antidepressivo.

Sédo indicadas medidas de suporte geral, com monitoramento frequente dos sinais vitais, além de cuidadosa observacéo.
Os cuidados com o paciente devem estar de acordo com a indicagdo clinica ou com as recomendagdes dos centros
nacionais de intoxicacdes, quando disponiveis.

Se vocé suspeita de superdosagem, entre imediatamente em contato com o0 médico ou com o hospital mais préximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 60 01 se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
N° do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.

MS: 1.0298.0521

Farm. Resp.: Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo — CRF-SP N.° 10.446

Registrado por: CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira / SP

CNPJ 44.734.671/0001-51

Indistria Brasileira

Fabricado por: Eurofarma Laboratérios S.A.
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Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 - Itapevi — SP.

Comercializado por: Supera RX Medicamentos Ltda.
Pouso Alegre — MG.

SAC

supera.atende @
superarx.com.br
0800-708-1818

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em 14/02/2022.
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Anexo B

Historico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢do/notificacio que altera a bula Dados das alterac@es de bulas
Data do NE Data do N° Data de Versoes Apresentaces
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP / VPS) relacionadas
10450 -
SIMILAR -
Notificacdo de VPS C imid id
Alteracdo de 4. Contraindicagdes omprimido revestido
12/05/2022 | ccceeee GOTE | oo | e | e : ¢ VPS de liberagdo prolongada
Eelj(gﬁg;g?ou:]ao_ 5. Adverténcias e de 12,5mg e 25 mg
Bulario RDC precaucoes
60/12
10450 -
SIMILAR -
Notificacdo de 1 Identificacio do Comprimido revestido de
22/06/2021 [2435649/21-5 Alteracdode | = --eoeem | ceeeeem | e | s Medicamento ¢ VP/VPS liberacdo prolongada de
Texto de Bula - 12,5mge 25mg
publicacdo no
Bulario RDC
10450 -
SIMILAR -
Notificacdo de gA()BSFLeJ ,EAIEID'IE;/S(:) DE Comprimido revestido de
20/04/2021 (1514980/21-3 Alteragdode |  ------- | ceeeeem | e | s VP/VPS liberagdo prolongada de
USAR ESTE
Texto de Bula - MEDICAMENTO? 12,5mge 25mg
publicacdo no '
Bulario RDC
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eletronico da ANVISA.

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de 1. Identificacdo do Comprimido revestido de
18/12/2020 4484479/20-4 Alteragdode | — —-o-oes | ceeee | e e Medicamento VP/VPS liberacéo prolongada de
Texto de Bula - 9. Reagdes Adversas 12,5mge 25 mg
publicacdo no
Bulario RDC
SI}\;):‘LSXR _ 4. 0 QUE DEVO SABER
Notificagio de ANTES DE USAR ESTE Comprimid tido d
s MEDICAMENTO? omprimido revestido de
17/12/2020 |4465247/20-0 Alteragdode |  —--—--- | oo | e | e VP/VPS liberagdo prolongada de
Tpelj‘gﬁ CdaegéBO”Lao 5. ADVERTENCIAS E 125mge 25mg
Bulario RDC PRECAUGOES
10457 — Todos os itens foranJ i
SIMILAR - a:;[sgdosdpg a dad;quigg%a Comprimido revestido de
05/11/2020 [3879593/20-1 Inclusdo Inicial | = ------- | == | = e | e padrao de raxi VP/VPS liberagdo prolongada de
de Texto de Bula (GIa_xoSmﬂhKhr;e), 12,5 mge 25mg
RDC 60/12 publicada no bulério '
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