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| — IDENTIFICA(}AO DO MEDICAMENTO
succinato de desvenlafaxina monoidratado
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO

Comprimido revestido de liberacédo prolongada denflu de 100 mg. Embalagens contendo 10, 15, 26B03BA00*
ou 200* comprimidos revestidos de liberagéo prodmizg

*Embalagem hospitalar

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido tiberacao prolongadde succinato de desvenlafaxina monoidratado 56antgem:
succinato de desvenlafaxina monNoidratadoX . ..........veviiiiiiie e e e ———— 75,87 mg
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* equivalente a 50 mg de desvenlafaxina.
** hipromelose, carbomer 71G, celulose microcristl talco, estearilfumarato de sddio, alcool poilico + talco +
macrogol, diéxido de titanio, 6xido de ferro verhel

Cada comprimido revestido dlberagao prolongadde succinato de desvenlafaxina monoidratado 106antgm:
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**equivalente a 100 mg de desvenlafaxina.

** hipromelose, carbomer 71G, celulose microcrigl talco, estearilfumarato de sddio, alcool pollico + talco +
macrogol, diéxido de titanio, 6xido de ferro verhmgl6xido de ferro amarelo.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? O succinato de desvenlafaxina monoidratgdimdicado
para tratamento do transtorno depressivo maior (TBMado de profunda e persistente infelicidadetristeza
acompanhado de uma perda completa do interesse a@ladades diarias normaig). succinato de desvenlafaxina
monoidratadm&o é indicado para uso em nenhuma populacaotpeglia

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O principio ativo deste medicamento age aumentamdo
disponibilidade de dois neurotransmissores (senmwdéoa noradrenalina, substancias encontradas mbrogr A falta
desta substancia pode causar a depressdo. O usaccdeato de desvenlafaxina monoidratagjeda a corrigir o
desequilibrio quimico da serotonina e da noradimgalo cérebro que é a causa bioquimica da depredsémpo
estimado para o inicio da acao do medicamentoatéde dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Este medicamento ndo deve ser usado em caso de
hipersensibilidade (alergia) ao succinato de ddafeetina monoidratado, ao cloridrato de venlafaxiaa qualquer
componente da férmul@ succinato de desvenlafaxina monoidratado deve ser utilizado simultaneamente com
inibidores da monoaminoxidase (outra classe dalgmtessivo) e outros medicamentos que contenhalafarina

e/ou desvenlafaxina. Se vocé estiver usando unmdoibda monoaminoxidase o intervalo recomendadoeeat
suspensao desta classe de medicagéo e a introdieng@iser de pelo menos 14 dias.

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Este medicamento deve ser usado com
cautela em pacientes: (1) com histéria prévia milfar de mania ou hipomania (estado de humoradi@mo qual ha
reacBes de euforia desproporcionais aos acontems)el2) portadores de glaucoma de angulo feclfadmento da
pressdo dentro do olho); (3) portadores de hipsdierarterial prévia (aumento da pressao arteriafuem se
recomenda monitorizacéo frequente; e (4) predispastsangramentos (por exemplo, 0s que usam megtitasnanti-
inflamatdrios ndo esteroidais ou medicagfes pabér ia agregacdo das plaguetas — células sangufespsnsaveis
pelo inicio da coagulagdo — como o acido acetili@lo e/ou aqueles que usam medicacdo anticodgulaomo a
varfarina). Os antidepressivos podem (geralmeniaiom do tratamento e nas alterag8es de dosagear) a alteracéo
do comportamento, piora da depressdo e ideacaimlaule importante que vocé, paciente, e seus faredifiquem
alertas para o aparecimento de ansiedade, agitag@aja, irritabilidade, hostilidade, impulsividgdacatisia (agitacéo
psicomotora, ou seja, dos pensamentos e movimemiasja, hipomania (exacerbacéo do humor, euferigyalquer
outra alteracdo do comportamento. No caso do apaato desses sintomas o médico deve ser imediatame
consultado. Medicamentos inibidores da recaptag@dsedbtonina e noradrenalina, como o succinatcedeethlafaxina
monoidratado, podem causar sintomas de disfung@mkéiouve relatos de disfuncdo sexual de longagdo onde os
sintomas continuaram apesar da descontinuacaosdesdicamentoD succinato de desvenlafaxina monoidratado
pode induzir o aparecimento de hipertensdo arterapaciente sem histéria anterior, recomenda+s@ratorizacao
constante da pressdo arterial durante o tratamé&mv.alguns estudos observou-se o aumento da gadetide



colesterol no sangue, também é recomendada aagfdizde exames periddicos para acompanhar os miweis
colesterol no sangue. Pacientes com angina ingtdeeforam avaliados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

N&o ha estudos que garantam a seguranca do fetopesicao a esta medicacao. Ele s6 deve ser indica#oos
beneficios superarem este risco. Portanto, durantivda a gravidez e o parto, este medicamento ndo daeger
utilizado sem orientacdo médica ou do cirurgido-deista; informe-os em caso de gravidez. Se vocé esta
amamentando ou pretende amamentar, ndo é recomendadisar succinato de desvenlafaxina monoidratadga
que ele é excretado pelo leite e a seguranca dasedicamento para as mulheres e criangas nédo é cociua.

O succinato de desvenlafaxina monoidratado pode dlicgjuo julgamento, o raciocinio ou as habilidachesoras. Até
gue vocé saiba comate medicamento te afeta, tenha cuidado ao reaizadades que requeiram concentracao, tais
como dirigir ou operar maquinas. Sempre avise aonsédico todas as medicagfes que vocé toma qudedore
prescrever uma medicacdo nova. O médico precidmmasa as medica¢des reagem entre si alteranda acgio, ou da
outra; isso se chama interacdo medicamentosa.Carsmmitante (no mesmo periodo de tempo)sudecinato de
desvenlafaxina monoidratadmm medicamentos que aumentam a predisposicaongoasgento (veja no primeiro
paragrafo) pode aumentar o risco de sangramenpmht@seos. O uso driccinato de desvenlafaxina monoidratado
com outros medicamentos que podem aumentar a daeatide serotonina no organismo (outros antideposss
antipsicoticos, anfetaminas, antagonistas da dopami anestésicos de uso hospitalar) pode aumentsca de
aparecimento da Sindrome Serotoninérgica (reacacodm ao excesso de serotonina que cursa comebagéb,
alteracdo do comportamento, rigidez muscular, atonela temperatura, aumento da velocidade dos osflex
tremores; que pode ser fataD.succinato de desvenlafaxina monoidratade no sistema nervoso central, portanto,
ndo é recomendado seu uso concomitante (a0 mesmmp)eao alcool. O uso dsuccinato de desvenlafaxina
monoidratadgode alterar o resultado de alguns exames lab@ataomo o de urina para fenciclidina e anfetamina
de transaminases séricas (enzimas do figado),dipie proteindria (proteina aumentada na urinailetigiio de
proteinas pela urinapurante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas. Esteedicamento pode causar doping. Informe ao seu méd

ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso dégam outro medicamento. Ndo use medicamento sem o
conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Conservar em
temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 3Bt@leger da luz e umidadeimero de lote e datas de fabricacéo
e validade: vide embalagem. Ndo use o medicamentont o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.Caracteristicas do produto:

succinato de desvenlafaxina monoidratddd0 mg: comprimido revestido na cor rosa claro,utéc biconvexo e liso.
succinato de desvenlafaxina monoidratadd @@ mg: comprimido revestido na cor rosa a levemeatmao, circular,
biconvexo e lisoAntes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farofaitico para saber se podera utiliza-lo. Todo medienento
deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? O succinato de desvenlafaxina monoidratddee ser usado
apenas por via oral. Engula inteiro o comprimidcsdecinato de desvenlafaxina monoidratadicetamente com um
pouco de liquidoTome sempre o0 medicamento exatamente como orieptadseu médico. S6 o médico deve definir a
duragéo do tratamenté. dose recomendada daccinato de desvenlafaxina monoidratadte 50 mg uma vez por dia,
com ou sem alimentofara alguns pacientes o médico pode indicar aungraidativo da dosagem, o que deve
acontecer em intervalos de 7 dias. A dose maxiragnoée ser maior do que 200 mg/dia.

Pacientes com Insuficiéncia Renafprejuizo na funcdo dos rins): A dose inicial reeodada em pacientes com
insuficiéncia renal grave ou doencga renal em estiégminal (DRET) € de 50 mg em dias alternados.

Pacientes com Insuficiéncia Hepaticdprejuizo na funcdo do figado): O uso de dosesacien 100 mg/dia ndo é
recomendado.

Pacientes IdososN&o € necessario ajuste de dose exclusivamentdase na idade.

Descontinuacdo desuccinato de desvenlafaxina monoidrataddRecomenda-se que seja feita gradativamente, sempre
sob orientacdo médica. A interrupcao repentina dgeveevitada sempre que possivel, pois pode senpatthada de:
alteracao do humor para a euforia ou tristezaabilidade, agitacao, tontura, ansiedade, confudé®s de cabeca,
letargia (sensagéo de lentiddo), labilidade emati¢ialta de controle das emog6es), insbnia, tirjekcuta de um
chiado inexistente) e convulsbes. Embora esseda/erjam, geralmente, autolimitados, houve reldéosintomas
sérios de descontinuacd®iga a orientacdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duragdo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico. Este medicamento nao deses
partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? O esquecimento
da dose pode comprometer a eficacia do tratam&ntoe-o0 assim que lembrar; se ja estiver perto darlwode tomar
a préoxima dose, pule a dose esquecida e tome an@dxontinuando esquema conforme recomendado geelo
médico. Nao tome o medicamento 2 vezes para compdases esqueciddan caso de dlvidas, procure orientacao
do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-deista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? A) Reacdo Muito Comum(ocorre
em mais de 10% dos pacientes que utilizam estecareéinto): insdnia, dor de cabeca, tontura, sonaléndusea,
boca seca, hiper-hidrose (suor excessiB))Reacdo Comuniocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizets e
medicamento): reducdo do apetite, sindrome deng@ostia, ansiedade, nervosismo, sonhos anormaiapilidade,
reducdo da libido, anorgasmia (falta de prazeraeau orgasmo), tremor, parestesia (dorméncia mif@mmento),
disturbios de atencao, disgeusia (alteracdo dalaglavisdo borrada, midriase (pupila dilatadajtigem (tontura),
tinido (zumbido no ouvido), taquicardia (aceleragdms batimentos cardiacos), palpitacdo, aumentgrdasédo
sanguinea, fogachos, bocejos, diarreia, vomitosstgacao,rash, rigidez musculoesquelética, disfuncéo erétil,
ejaculacdo tardia, fadiga, astenia (fraqueza) framda sensagdo de nervosismo, teste de funcaamahato figado,
aumento de peso, reducdo de p&pReacdo Incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizate
medicamento): hipersensibilidade (alergia), despeizacdo, orgasmo anormal, sincope (desmaiokinésa
(movimentos involuntarios, principalmente dos misswa boca, lingua e face, ocorrendo exteriorzalgiilingua e
movimentos de um canto a outro da boca), hipotemsémstatica (diminuicdo da pressdo arterial acaréar),
extremidades frias, epistaxe (sangramento nadaPeca (perda de cabelo), retencdo urinaria, doglit urinaria,
proteindria (proteina aumentada na urina/eliminadé&oproteinas pela urina), distirbio de ejaculadétha na
ejaculacdo, disfuncdo sexual, aumento do colestanofjuineo, aumento do triglicéride sanguineo, atomea
prolactina sanguined) Reacdo Rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilieste medicamento):
hiponatremia (reducéo da concentracao de sodi@mgug), mania, hipomania, alucinacao, sindromemengrgica
(alteracdes do estado mental, dos movimentos eutras), convulsao, distonia (contragdo involuatda musculatura,
lenta e repetitiva), cardiomiopatia do estressed{cmiopatia de Takotsubo), pancreatite (inflamag@opéancreas)
aguda, sindrome de Stevens-Johnson (reagdo al@rgica com bolhas na pele e mucosas), angioedectzafio das
partes mais profundas da pele ou da mucosa, ger@me origem alérgica), reacdo de fotossensibiéidaensibilidade
exagerada da pele & luBpds a ingestdo deuccinato de desvenlafaxina monoidratadoé pode encontrar sobras de
substancias (sem efeito) do comprimido em suasfégeo ndo afeta a eficacia do produto uma vezdgogrediente
ativo ja foi previamente absorvidmforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmeéutico o aparecimento de
reacBes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infog 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? Se uma grande quantidade slecinato de desvenlafaxina monoidratéaloingerida de uma s6
vez, 0 médico deve ser contatado imediatamente. 9daoonhece nenhum antidoto (substancia que inpegdo)
especifico para a desvenlafaxina. A inducao de tadmé&o é recomendada. O tratamento € compostic deanter as
vias aéreas livres e a respiracdo normal, 2- lavaggestrica através de sonda colocada a partir cia &€ o estdbmago,
3- uso de carvao ativadim caso de uso de grande quantidade deste medicartte procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, @ssivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé psacide
mais orientacoes.
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Histérico de Alteracao da Bula

antes de usar este
medicamento?

Dados da submisséo eletrbnica Dados da peticdo/notificac@o que altera bula Dados das alteracfes de bulas
Data do o . Data do o . Data de Versbes Apresentacdes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente| Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de texto ?:\thril(lj??j%
de bula conforme liberacio
GENERICO - bula ;r)]?)dgﬁlc;ﬁgbhcada prolongada de 50
08/02/2017| 0212191/17-3 Mclusdo Inicial de NA NA NA NA Submiss3o eletronich  VP/VPS mg e 100 mg.
Texto de Bula — ara disponibilizacad Embalagem
RDC 60/12 P P ¢ contendo 10, 15, 20
do texto de bula no
. L 30, 60, 100* ou
Bulario eletrénico da . imid
ANVISA 200* comprimidos
' *([EMB HOSP).
Comprimido
revestido de
GENERICO - lberagao
e . prolongada de 50
Notificacédo de 8. Quais os males que ma e 100 m
15/08/2017| 1717733/17-2 alteracéo de texto N/A N/A N/A N/A este medicamento | VP/VPS el
de bula — RDC pode me causar? g
60/12 contendo 10, 15, 20,
30, 60, 100* ou
200* comprimidos
*([EMB HOSP)
Comprimido
) 5. Adverténcias e re”\l/)eesrgdg(;je
GENERICO - Precauctes ¢
e ~ prolongada de 50
Notificagcdo de 6. Interagbes ma e 100 m
08/11/2017| 2187330/17-§ alteragéo de texto N/A N/A N/A N/A Medicamentosas | VP/VPS B balagem
de bula - RDC 4. O que devo saber g
60/12

contendo 10, 15, 20
30, 60, 100* ou
200* comprimidos

*([EMB HOSP)




5. Adverténcias e

Comprimido
revestido de

B i Precaucdes liberacdo
GEN.ERIS:O 6. Interacbes prolongada de 50
Notificagdo de Medicamentosas mg e 100 m

19/03/2018| 0212354/18-1 alteragdo de texto N/A N/A N/A N/A VPIVPS 9 9:
4. O que devo saber Embalagem
de bula—- RDC
60/12 antes_de usar este contendo 10, 15, 20
medicamento? 30, 60, 100* ou
Dizeres legais 200* comprimidos
*([EMB HOSP)
Comprimido
revestido de
GENERICO — Advertenc~|as.e liberacdo
e precaucoes; prolongada de 50
Notificagdo de Reacbes Adversas; mg e 100 m
29/01/2019-| 0084790/19-9 alteracao de texto N/A N/A N/A N/A ¢ | VP/VPS 9 9:
Quais os males que Embalagem
de bula- RDC :
60/12 este medicamento contendo 10, 15, 20
pode me causar? 30, 60, 100* ou
200* comprimidos
*([EMB HOSP)
O que devo saber
antes de usar este Comprimido
medicamento? revestido de

- liberacdo
GEN.ERIE:O . Quais os males que prolongada de 50
Notificagao de este medicamento mg e 100 m

- - alteracdo de texto N/A N/A N/A N/A VP/ VPS 9 9:
pode me causar? Embalagem
de bula — RDC d
60/12 contendo 10, 15, 20

Adverténcias e
precaucoes.

Reacbes adversas.

30, 60, 100* ou
200* comprimidos
*([EMB HOSP)




