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Pondera®
cloridrato de paroxetina

Comprimido Revestido

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

Pondera® 15 mg. Embalagem com 10 ou 20 comprimidos revestidos.
Pondera® 25 mg. Embalagem com 10 ou 20 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido de Pondera® 15 mg contém:

ClOrIArato d& PArOXETING ......eeeiiiiiiieie ettt bbbt b e bbbt e e e e b e e see e 15 mg
E X CIPIENTES ('S D +veteeteeueeuie ittt sttt ettt ettt bbbt b e bttt se e b e b et bt bt e bt e be et e b e neesbenbeebe et e ne e 1 comprimido
Excipientes: fosfato de célcio dibasico, amidoglicolato de sddio, diéxido de silicio coloidal, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo

Cada comprimido de Pondera®25 mg contém:

ClOrIArato d& PArOXETING ......eiueeiieiiie ettt bbbt bt sttt et et e b bbb sbeeneenes 25mg
(ol T o1 =101 (o oY o OSSPSR 1 comprimido
Excipientes: fosfato de célcio dibasico, amidoglicolato de sédio, diéxido de silicio coloidal, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E 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 é 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 Pds-Traumatico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pondera® (cloridrato de paroxetina) age inibindo o mecanismo que retira a serotonina das regides das
comunicagdes entre os neurdnios do cérebro. Assim, a serotonina se acumula nesses locais e pode agir mais
efetivamente. O tempo para se verificar o inicio da acéo 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?

Vocé nio deve fazer uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina) se apresentar hipersensibilidade (alergia)
conhecida ao cloridrato de paroxetina ou aos demais componentes da formulagao.

Vocé também néo 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
antipsicoticos como a tioridazina e pimozida.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ndo 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
hepéticos graves (vide “posologia™) e em pacientes fazendo uso de medicamentos anticoagulantes.
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Gravidez e lactaco:

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

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

InteracBes Medicamentosas:

Néo séo conhecidas interacdes deste medicamento com alimentos ou com medicamentos antiacidos.

N&o ¢ aconselhavel a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

A coadministracéo de Pondera® (cloridrato de paroxetina) e fenitoina (medicamento usado no tratamento de
convulsoes) esta associada a diminuigdo da concentragdo plasmatica do cloridrato de paroxetina. A co-
administracdo 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 interacéo 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 a seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o 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° e 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

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 emum dos lados e liso do outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

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 Gnica 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 apés 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 recomendavel que ao término do tratamento, 0 medicamento seja descontinuado gradativamente.

Depressdo e Transtorno de Ansiedade Social (fobia social):
A dose ideal recomendada é de 20 mg ao dia.
A dosagem méxima é de 50 mg ao dia.

Transtorno Obsessivo Compulsivo:
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A dose ideal recomendada é de 40 mg ao dia.
A dosagem maxima 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 nao responderem a dose de 20 mg podem se beneficiar
de aumentos de dosagem de 10 mg, conforme necessério, até o0 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.

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

Pacientes idosos:

Em pacientes idosos, ocorre aumento das concentragdes 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.

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.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O 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 horario estiver proximo ao que seria a
dose seguinte, pule a dose perdida e siga 0 horario das outras doses normalmente. Ndo dobre a dose para
compensar a dose omitida.

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?

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

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

e Sistema nervoso central: sonoléncia, insdnia, dor de cabeca e tonturas.
Enddcrino e metabdlico: diminuicao do desejo sexual.
Gastrointestinal: nausea, boca seca, constipacao e diarreia.
Genitourindrio: alterac@es na ejaculagéo.

Neuromuscular e esquelético: fraqueza, tremores.
Miscelanea: sudorese excessiva.

Comuns, > 1/100 e < 1/10 (> 1% e < 10%):
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e Cardiovascular: dor no peito, palpitac@es, pressdo alta.

e Sistema nervoso central: nervosismo, ansiedade, agitacdo, pesadelos, dificuldade de concentracéo,
mudanca da personalidade, perda da memoria, labilidade emocional, vertigens, confusdo mental.

e Dermatoldgicos: vermelhiddo na pele, coceira.

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

e Gastrointestinal: perda do apetite, sensacdo de empachamento, flatuléncia, dores abdominais, aumento
do apetite, vomitos, alteracdo do apetite, ganho de peso.

e Genitourinario: distarbios genitourinarios, impoténcia, aumento do volume urinario, infeccdes do trato
urinario.

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

e Ocular: disturbios visuais.

e Respiratério: distarbios respiratorios, faringite, sinusite, rinite.

Incomuns, > 1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e < 19%b): acidente vascular cerebral, perda de movimentos, perda da
fala, inchaco no rosto de natureza alérgica, alteracdes nos eletrélitos, alteracdes na contagem de plaquetas,
alteracBes em exames de funcédo hepatica, alucinacdes, choque anafilatico, anemias, asma, aumento da ureia,
aumento das gama-globulinas, aumento do tempo de sangramento, bulimia, célculo na vesicula, inflamagéo no
colo, constipacéo, delirios, dermatite descamativa, desidratagdo, diabetes mellitus, movimentos anormais, dor
para engolir, falta de ar, eclampsia, aftas bucais, fibrose pulmonar, flebite, gastroenterite, glaucoma, vémitos
com sangue, hematomas, hemorragias, hepatite, aumento do colesterol, hipertensdo pulmonar, hipoglicemia,
hiperglicemia, hipofun¢éo da tireoide, hiperfungdo da tiredide, hipotensdo, ictericia, infarto agudo do miocérdio,
insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal aguda, inchaco, reacdo alérgica grave com aparecimento de bolhas na
pele, necrose hepética, neuropatia, obstrucdo intestinal, osteoporose, diminui¢do da contagem de glébulos
brancos, de glébulos vermelhos e de plaquetas, pancreatite, reacéo alérgica, sangue oculto nas fezes, desmaio,
inflamagdo dos vasos, surdez, pensamentos suicidas, tetania, tlcera péptica.

Muito raras, > 1/10.000 (< 0,01%6): eventos hepaticos como elevagdo de enzimas hepéticas 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 reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o0 aparecimento de reacgdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O 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, vermelhidao na face,
nausea, sudorese, tremor, vomito, sonoléncia, palpitacdo, confusdo mental, convulsdes, coma, arritmias
cardiacas, pressdo alta, desmaio, pressdo 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
orientacoes.

MS - 1.0043.0947

Farm. Resp.: Dra. S6nia Albano Badaré — CRF-SP 19.258

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

EUROFARMA LABORATORIOS SA

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

IndUstria Brasileira

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
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