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Pondera’

cloridrato de
paroxetina

Comprimido Revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

PONDERA® 10 mg - Embalagens com 10 ou 20 comprimidos revestidos.
PONDERA® 15 mg - Embalagens com 10 ou 20 comprimidos revestidos.
PONDERA® 20 mg - Embalagens com 10, 20 ou 30 comprimidos revestidos.
PONDERA® 25 mg - Embalagens com 10 ou 20 comprimidos revestidos.
PONDERA® 30 mg - Embalagens com 10 ou 30 comprimidos revestidos.
PONDERA® 40 mg - Embalagem com 20 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
Uso oral

Composi¢io

Cada comprimido revestido de Pondera® 10 mg contém:
paroxetina (sob a forma de cloridrato)
CXCIPICTILES (LS.P- weververereririenerteneeteeeteeete st et es et et ese st sttt sbe e ebeeenenes 1 comprimido
Excipientes: fosfato de cdlcio dibdsico, celulose microcristalina, croscarmelose
sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido
de titdnio e oxido de ferro amarelo.

Cada comprimido revestido de Pondera® 15 mg contém:
paroxetina (sob a forma de cloridrato)
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Excipientes: fosfato de cdlcio dibdsico, amidoglicolato de sédio, dioxido de silicio,

estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titdnio e éxido férrico
(amarelo).

Cada comprimido revestido de Pondera® 20 mg contém:
paroxetina (sob a forma de cloridrato).....
EXCIPIENTES Q.S.P. wvveerrevrreeerereiereenas .
Excipientes: fosfato de cdlcio dibdsico, amidoglicolato de sodio, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, hipromelose, dioxido de titanio e macrogol.

Cada comprimido revestido de Pondera® 25 mg contém:
paroxetina (sob a forma de cloridrato)
excipientes .S.p. ...... . 1 comprimido
Excipientes: fosfato de cdlcio dibasico, amidoglicolato de sédio, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titanio e éxido férrico
(amarelo).

Cada comprimido revestido de Pondera® 30 mg contém:

paroxetina (sob a forma de cloridrato) 30 mg*
CXCIPIENTES uS.P- vevevvveniereniereieierieiesieeeaes ... 1 comprimido
Excipientes: fosfato de cdlcio dibdsico, celulose microcristalina, croscarmelose sodica,
dioxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titanio
e corante laca azul brilhante.

Cada comprimido revestido de Pondera® 40 mg contém:

paroxetina (sob a forma de cloridrato) 40 mg*
EXCIPIENTES .S.P. wvevervenerrenreieieieeeiennene . 1 comprimido
Excipientes: fosfato de cadlcio dibasico, amidoglicolato de sédio, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titdnio e sicovit laca
indigotina.

*Cada 1,11 mg de cloridrato de paroxetina equivale a I mg de paroxetina base.

INFORMACOES AO PACIENTE

NAO USE MEDICAMENTOS COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactacdo

Caso ocorra gravidez durante ou logo apds o tratamento com Pondera® (cloridrato
de paroxetina), suspenda a medicagdo e comunique imediatamente ao seu médico.
Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo é recomendado a mulheres que estdo ama-
mentando e ndo deve ser usado durante a gravidez.

Siga a orienta¢@o do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio
do tratamento.

Interrupgio do tratamento

O produto deve ser usado de acordo com a orientagdo dada pelo médico e somente
ele podera recomendar a sua interrupgao.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas

Caso surjam reagdes desagradaveis, tais como: nausea, sonoléncia, secura na boca,
fraqueza, insonia, suor abundante, tremor, procure orientagdo médica.

Eventos hepaticos como elevagdo de enzimas hepaticas e hepatite, algumas vezes
associadas a ictericia e/ou insuficiéncia hepatica (em circunsténcias muito raras com
desfechos fatais).

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES

Comunique ao seu médico se estiver fazendo uso de outros medicamentos.

Nao ¢ aconselhével dirigir veiculos motorizados, operar maquinas de precisdo e ingerir
bebidas alcoolicas durante o tratamento com Pondera® (cloridrato de paroxetina).
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

Cuidados de armazenamento
Conservar o produto ao abrigo da umidade e manter em temperatura ambiente (entre
15° ¢ 30°C).

Prazo de validade
Desde que observados os devidos cuidados de conservagdo, o prazo de validade
do produto ¢ de 24 meses, contados a partir da data de fabricagdo impressa em sua

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Pondera® (cloridrato de paroxetina) 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 recaptagdo
de 5-hidroxitriptamina (5-HT, serotonina).

Acredita-se que sua agdo antidepressiva esteja relacionada a sua inibi¢do especifica

O cloridrato de paroxetina (ﬁfimicamente ndo ¢ relacionado aos antidepressivos trici-
clicos, tetraciclicos e a maioria de outros antidepressivos disponiveis.

Os principais metabdlitos de Pondera® (cloridrato de paroxetina) sdo polares e con-
jugados por oxidag¢do e metilagao, sendo rapidamente metabolizados.

E muito pouco provével que eles contribuam com os efeitos terapéuticos de Pondera®
(cloridrato de paroxetina).

O cloridrato de paroxetina ¢ bem absorvido ap6s administraco oral e sofre metabo-
lismo de primeira passagem.

O cloridrato de paroxetina ¢ extensivamente distribuido nos tecidos. A liga¢do pro-
téica, no plasma, do cloridrato de paroxetina, em concentragdes terapéuticamente
relevantes, ¢ cerca de 95%.

A meia-vida de eliminagdo ¢ variavel, mas geralmente ¢ cerca de 1 dia. O estado de
equilibrio dos niveis sistémicos ¢ atingido em 7-14 dias ap6s o inicio do tratamento
e a farmacocinética parece nao se alterar durante o tratamento prolongado.

O tratamento prolongado com Pondera® (cloridrato de paroxetina) conserva a eficacia
por periodos de pelo menos um ano.

Em estudos controlados por placebo, a eficacia de Pondera® (cloridrato de paroxetina)
no tratamento da Doenga do Panico tem se mantido por pelo menos um ano.

INDICACOES

Pondera® (cloridrato de paroxetina) ¢ indicado para o tratamento da depresséo,
incluindo as formas graves e as acompanhadas por ansiedade.

Pondera® (cloridrato de paroxetina) também ¢ indicado para o tratamento dos sintomas
do Transtorno Obsessivo Compulsivo, Transtorno de Ansiedade Social (fobia social),
para o tratamento dos sintomas da Doenga do Panico com ou sem agorafobia, no trans-
torno de ansiedade generalizada (T.A.G.), no tratamento de estresse pds traumatico
(T.E.P.T.) e no transtorno disférico pré-menstrual (T.D.P.M.).

CONTRAINDICACOES

PONDERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA) E CONTRAINDICADO A
PACIENTES COM CONHECIDA HIPERSENSIBILIDADE A DROGA OU A
QUALQUER COMPONENTE DO PRODUTO. PONDERA® (CLORIDRATO
DE PAROXETINA) NAO DEVE SER USADO CONCOMITANTEMENTE COM
INIBIDORES DA MAO (VEJA ADVERTENCIAS).

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Pondera® (cloridrato de paroxetina) nio deve ser usado em combina¢io com
inibidores da monoamino oxidase (MAO) ou dentro de 2 semanas apos o tér-
mino do tratamento com este tipo de substincia, portanto o tratamento deve
ser iniciado com cautela e a dose deve ser aumentada gradualmente até que a
resposta 6tima seja atingida.

Os inibidores da MAO nio devem ser administrados dentro de 2 semanas apés

PROBLEMAS CARDIACOS: PONDERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA)
NAO PRODUZ ALTERACOES CLINICAMENTE SIGNIFICATIVAS NA PRES-
SAO ARTERIAL, FREQUENCIA CARDIACA E ECG. DA MESMA FORMA QUE
COM TODAS AS DROGAS PSICOATIVAS, RECOMENDA-SE CAUTELA NO
TRATAMENTO DE PACIENTES COM PROBLEMAS CARDI{ACOS.

EPILEPSIA: DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS ANTIDEPRESSIVOS,
PONDERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA) DEVE SER USADO COM
CUIDADO EM PACIENTES COM EPILEPSIA.

CONVULSOES: EM GERAL, A INCIDENCIA DE CONVULSOES E <0,1% EM
PACIENTES TRATADOS COM PONDERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA).
A DROGA DEVE SER DESCONTINUADA EM QUALQUER PACIENTE QUE
APRESENTE CONVULSAO.

ECT.: HA POUCA EXPERIENCIA CLINICA EM RELACAO A ADMINISTRA-
CAO CONCOMITANTE DE PONDERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA) A
PACIENTES SOB ECT.

DA MESMA FORMA QUE COM TODOS OS ANTIDEPRESSIVOS, PONDERA®
(CLORIDRATO DE PAROXETINA) DEVE SER USADO COM CAUTELA EM
PACIENTES QUE APRESENTEM HISTORIA DE MANIA.

PACIENTES RECEBENDO ANTICOAGULANTES ORAIS: PONDERA®
(CLORIDRATO DE PAROXETINA) DEVE SER ADMINISTRADO COM GRAN-
DE CAUTELA EM PACIENTES RECEBENDO ANTICOAGULANTES ORAIS.

HABILIDADE EM DIRIGIR/OPERAR MAQUINAS: EXPERIENCIAS CLI-
NICAS TEM DEMONSTRADO QUE A TERAPIA COM PONDERA® (CLORI-
DRATO DE PAROXETINA) NAO ESTA ASSOCIADA A DETERIORACAO DAS
FUNCOES COGNITIVA E PSICOMOTORA. CONTUDO, COMO COM TODAS
AS DROGAS PSICOATIVAS, ATENCAO DEVE SER DADA AOS PACIENTES
QUANTO A SUA HABILIDADE EM DIRIGIR VEICULOS MOTORIZADOS OU
OPERAR MAQUINAS.

USO NA GRAVIDEZ E LACTACAO: EMBORA OS ESTUDOS EM ANIMAIS
NAO TENHAM DEMONSTRADO QUAISQUER EFEITOS TERATOGENICOS
OU EMBRIOTOXICO SELETIVO, A SEGURANCA DE PONDERA® (CLO-
RIDRATO DE PAROXETINA) NA GRAVIDEZ HUMANA AINDA NAO FOI
ESTABELECIDA; PORTANTO, PONDERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA)
NAO DEVE SER USADO DURANTE A GRAVIDEZ OU EM MULHERES QUE
ESTEJAM AMAMENTANDO, ANAO SER QUE, NA OPINIAO DO MEDICO, OS
BENEFICIOS POTENCIAIS JUSTIFIQUEM OS POSSIVEIS RISCOS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

excipientes q.s.p. .....

embalagem externa.
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da recaptagdo de 5-HT pelos neur6nios.

o término do tratamento com Pondera® (cloridrato de paroxetina).
5

A ABSORGAO E FARMACOCINETICA DE PONDERA® (CLORIDRATO DE

PAROXETINA) NAO SAO AFETADAS POR ALIMENTOS OU ANTIACIDOS.
DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS INIBIDORES DE RECAPTACAO DE
5-HT, ESTUDOS EM ANIMAIS INDICAM QUE UMA INTERACAO ENTRE PON-
DERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA) E TRIPTOFANO PODE OCORRER,
RESULTANDO EM UMA “SINDROME DE SEROTONINA” SUGERIDA PELA
COMBINACAO DE AGITACAO, INQUIETACAO E SINTOMAS GASTRINTES-
TINAIS INCLUINDO DIARREIA.

O METABOLISMO E A FARMACOCINETICA DO CLORIDRATO DE PA-
ROXETINA PODEM SER AFETADOS POR DROGAS QUE INDUZEM OU
INIBEM O METABOLISMO ENZIMATICO DA DROGA. QUANDO PONDE-
RA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA) E CO-ADMINSTRADO COM UMA
DROGA INIBIDORA DO METABOLISMO, O USO DA DOSE MINIMA DEVE
SER CONSIDERADO.

NENHUM AJUSTE INICIAL NA DOSAGEM DO CLORIDRATO DE PAROXE-
TINA E CONSIDERADO NECESSARIO QUANDO A DROGA E CO-ADMINIS-
TRADA COM DROGAS INDUTORAS DO METABOLISMO ENZIMATICO.
QUALQUER AJUSTE SUBSEQUENTE DE DOSAGEM DEVERIA SER BASE-
ADO NOS EFEITOS CLINICOS.

EMBORA PONDERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA) NAO AUMENTE
0S DANOS NA HABILIDADE MENTAL E MOTORA CAUSADOS PELO
ALCOOL, O USO CONCOMITANTE DE ALCOOL POR PACIENTES DEPRI-
MIDOS RECEBENDO PONDERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA) NAO
E ACONSELHAVEL.

EXPERIENCIAS EM UM NUMERO LIMITADO DE INDIVIDUOS SADIOS TEM
DEMONSTRADO QUE PONDERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA) NAO
AUMENTAA SEDACAO E A SONOLENCIA ASSOCIADAS AO HALOPERIDOL,
AMILOBARBITONE OU OXAZEPAM QUANDO DADOS EM COMBINACAO.
DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS INIBIDORES DE RECAPTACAO
DE 5-HT, ESTUDOS EM ANIMAIS INDICAM QUE UMA INTERACAO ENTRE
PONDERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA) E INIBIDORES DA MAO
PODE OCORRER.

DEVIDO A EXISTENCIA DE POUCA EXPERIENCIA CLINICA E DE RELA-
TOS ENTRE LITIO E OUTROS INIBIDORES DE RECAPTACAO DE 5-HT, A
ADMINISTRACAO CONCOMITANTE DE PONDERA® (CLORIDRATO DE
PAROXETINA) E LITIO DEVE SER FEITA COM CAUTELA E OS NiVEIS DE
LITIO DEVEM SER ACOMPANHADOS.

A CO-ADMINISTRACAO DE PONDERA® (CLORIDRATO DE PAROXETINA) E
FENITOINA E ASSOCIADA A DIMINUICAO DA CONCENTRACAO PLASMA-
TICA DO CLORIDRATO DE PAROXETINA EAUMENTO DAS EXPERIENCIAS
ADVERSAS. A CO-ADMINISTRACAO DE PONDERA® (CLORIDRATO DE
PAROXETINA) COM OUTROS ANTICONVULSIVANTES TAMBEM PODE
SER ASSOCIADA A UM AUMENTO DA INCIDENCIA DE EXPERIENCIAS
ADVERSAS.

DADOS PRELIMINARES SUGEREM QUE PODE HAVER UMA INTERA-

GAO FARMACODINAMICA ENTRE O CLORIDRATO DE PAROXETINA E
VARFARINA QUE PODE RESULTAR EM UM AUMENTO DO TEMPO DE
SANGRAMENTO MESMO QUE O TEMPO DE PROTROMBINA PERMANECA
INALTERADO. O CLORIDRATO DE PAROXETINA DEVERIA, PORTANTO,
SER ADMINISTRADO COM GRANDE CAUTELA A PACIENTES RECEBENDO
ANTICOAGULANTES ORAIS.

COMO OUTROS ANTIDEPRESSIVOS, INCLUINDO OUTROS ISRSs, A PARO-
XETINA INIBE A ISOENZIMA HEPATICA ESPECIFICA DO CITOCROMO P-450
RESPONSAVEL PELO METABOLISMO DA DEBRISOQUINA E ESPARTEINA.
ISTO PODE LEVAR A UMA ELEVACAO DO NIVEL PLASMATICO DAQUE-
LAS DROGAS CO-ADMINISTRADAS QUE SAO METABOLIZADAS POR
ESSA ENZIMA EMBORA A SIGNIFICANCIA CLINICA DESTA OBSERVACAO
NAO TENHA SIDO ESTABELECIDA. AS DROGAS METABOLIZADAS POR
ESTA ENZIMA INCLUEM CERTOS ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS (EX.:
NORTRIPTILINA, AMITRIPTILINA, IMIPRAMINA E DESIPRAMINA), NEU-
ROLEPTICOS FENOTIAZINICOS (EX.: PERFENAZINA E TIORIDAZINA) E,
ANTIARRITMICOS TIPO 1C (EX.: PROPAFENONA E FLECAINIDA).

REACOES ADVERSAS

EM PESQUISAS CLINICAS CONTROLADAS AS REACOES ADVERSAS MAIS
COMUMENTE OBSERVADAS E ASSOCIADAS AO USO DE PONDERA® (CLO-
RIDRATO DE PAROXETINA) E NAO OBSERVADAS EM UMA INCIDENCIA
EQUIVALENTE ENTRE OS PACIENTES TRATADOS COM PLACEBO FORAM:
NAUSEA, SONOLENCIA, SUDORESE, TREMOR, ASTENIA, BOCA SECA,
INSONIA E DISFUNCAO SEXUAL (INCLUINDO IMPOTENCIA E DISTUR-
BIOS DE EJACULACAO). A MAIORIA DESTAS EXPERIENCIAS ADVERSAS
DIMINUIU EM INTENSIDADE E FREQUENCIA COM A CONTINUACAO
DO TRATAMENTO E EM GERAL NAO CAUSOU A INTERRUPCAO DO
TRATAMENTO. ADICIONALMENTE HOUVE RELATOS ESPONTANEOS DE
VERTIGEM, VOMITO, DIARREIA, INQUIETACAO, ALUCINACOES E HIPO-
MANIA, ERUPCAO CUTANEA, INCLUINDO URTICARIA ACOMPANHADA DE
PRURIDO OU ANGIOEDEMA FORAM RELATADOS. SINTOMAS SUGESTIVOS
DE HIPOTENSAO POSTURAL FORAM RELATADOS FREQUENTEMENTE EM
PACIENTES COM OUTROS FATORES DE RISCO.

REACOES EXTRAPIRAMIDAIS FORAM RARAMENTE RELATADAS. A MAIO-
RIA DESTAS OCORRERAM EM PACIENTES COM DESORDENS LATENTES
DE MOVIMENTO OU NAQUELES QUE ESTAVAM USANDO MEDICACAO
NEUROLEPTICA. MOVIMENTOS DISTONICOS DA FACE, LINGUA E OLHOS
TAMBEM FORAM RELATADOS.

ANORMALIDADES NOS TESTES DE FUNCAO HEPATICA E HIPONATREMIA
RARAMENTE FORAM DESCRITAS. ESTAS, GERALMENTE, VOLTARAM AO
NORMAL COM A DESCONTINUACAO DO USO DE PONDERA® (CLORIDRA-
TO DE PAROXETINA).

E MENOS PROVAVEL QUE O USO DE PONDERA® (CLORIDRATO DE PARO-

XETINA) ESTEJA ASSOCIADO A BOCA SECA, CONSTIPACAO E SONOLEN-
CIA DO QUE O USO DOS ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS.

EVENTOS HEPATICOS COMO ELEVACAO DE ENZIMAS HEPATICAS E
HEPATITE, ALGUMAS VEZES ASSOCIADAS A ICTERICIA E/OU INSUFICI-
ENCIA HEPATICA (EM CIRCUNSTANCIAS MUITO RARAS COM DESFECHOS
FATAIS).

SINTOMAS INCLUINDO VERTIGEM, DISTURBIO SENSORIAL (P. EX.: PA-
RESTESIA), ANSIEDADE, DISTURBIOS DO SONO (INCLUINDO SONHOS
ANORMAIS), AGITACAO, TREMOR, NAUSEA, SUDORESE E CONFUSAO
FORAM RELATADOS APOS DESCONTINUACAO ABRUPTA DO TRATA-
MENTO. ELES SAO GERALMENTE AUTOLIMITADOS E O TRATAMENTO
SINTOMATICO E RARAMENTE JUSTIFICADO. NENHUM GRUPO EM
PARTICULAR DE PACIENTES PARECEU ESTAR EM UM RISCO MAIOR
DE APRESENTAR ESTES SINTOMAS; PORTANTO, RECOMENDA-SE QUE
QUANDO O TRATAMENTO ANTIDEPRESSIVO NAO FOR MAIS NECES-
SARIO, A DESCONTINUACAO GRADUAL POR REDUCAO DE DOSAGEM
OU DOSE EM DIAS ALTERNADOS SEJA CONSIDERADA.

POSOLOGIA

Adultos

O tratamento pode ser iniciado com 10 mg ou 15 mg ao dia, ou a critério médico.
Se necessario, elevar a dose semanalmente, até atingir a dose ideal recomendada,
conforme a indicagao.

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

Transtorno Obsessivo Compulsivo :
A dose ideal recomendada ¢ de 40 mg ao dia.
A dosagem maxima ¢ de 60 mg ao dia.

Doenca do Panico :
A dose ideal recomendada ¢ de 40 mg ao dia.

A dosagem maxima ¢ de 50 mg ao dia.

Transtorno de Ansiedade Generalizada:

A dose recomendada ¢ de 20 mg ao dia. Os pacientes que ndo responderem a dose de
20 mg podem se beneficiar pelo aumento da dosagem em aumentos de 10 mg, confor-
me necessario, até 0 maximo de 50 mg/dia, de acordo com a resposta dos pacientes.

Transtorno de Estresse Pos-Traumatico:
A dose recomendada ¢ de 20 mg ao dia. Os pacientes que ndo responderem a dose de

20 mg podem se beneficiar pelo aumento da dosagem em aumentos de 10 mg, con-
forme necessario, até 0 maximo de 50 mg/dia, de acordo com a reposta dos pacientes.

Uma dose inicial baixa ¢ recomendada para minimizar a piora potencial da sinto-
matologia do panico que, conforme se reconhece, ocorre no inicio do tratamento da
Doenga do Panico.

Recomenda-se que Pondera® (cloridrato de paroxetina) seja administrado em dose
Unica diaria, pela manha, juntamente com alimentagao. Os comprimidos devem ser
deglutidos inteiros, sem mastigar.

Da mesma forma que com todas as drogas antidepressivas , a posologia deve ser
avaliada e ajustada, se necessario, dentro de 2 a 3 semanas ap0s o inicio do tratamento
e conforme considerado clinicamente apropriado.

Em geral, recomenda-se que os 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 da Doenga do Panico.

Da mesma forma que para muitos medicamentos psicoativos é recomendavel que o
tratamento seja descontinuado gradativamente.

Criangas: O uso de Pondera® (cloridrato de paroxetina) ndo é recomendado em
criangas porque a seguranga e a eficacia ainda nao esto estabelecidas nesses pacientes.

Pacientes idosos: Em pacientes idosos ocorre aumento da concentragdo plasmatica
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 grave (clea-
rance de creatinina < 30 ml/min) ou insuficiéncia hepatica grave ocorre aumento das
concentragdes plasmaticas de cloridrato de paroxetina. A posologia inicial pode ser
de 10 mg ou 15 mg ao dia, ou a critério médico.

ABUSO E DEPENDENCIA

Até 0 momento, ndo existem relatos que evidenciem ser o cloridrato de paroxetina
uma droga capaz de causar abuso ou dependéncia. No entanto, ndo deve ser esquecido
que todas as drogas que atuam a nivel de sistema nervoso central, estimulando-o ou
inibindo-o, podem potencialmente estar relacionadas como causa de dependéncia.
O paciente com depressdo ou historia de abuso ou dependéncia por alguma droga
deve estar sob observagdo médica continua.

SUPERDOSAGEM
Uma ampla margem de seguranga ¢ evidente a partir dos dados disponiveis. Casos
de superdosagem foram relatados em pacientes que administraram até 1500 mg de

paroxetina pura ou em combinagdo com outras drogas incluindo alcool. As experi-
éncias de superdosagem com Pondera® (cloridrato de paroxetina) demonstraram os
seguintes sintomas: nausea, vomito, tremor, pupila dilatada, boca seca, irritabilidade,
sudorese e sonoléncia, mas, ndo ocorreu coma ou convulsio.

Nao se conhece um antidoto especifico. O tratamento deve consistir de medidas ge-
rais empregadas nos casos de superdosagem com qualquer antidepressivo. A rapida
administragdo de carvao ativado pode retardar a absorco do cloridrato de paroxetina.

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

N° DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO E DATA DE VALIDADE:
VIDE CARTUCHO.

Apresentagdes de 10 mg, 20 mg, 30 mg e 40 mg: Reg. MS - 1.0043.0637
Apresentagdes de 15 mg e 25 mg: Reg. MS - 1.0043.0947

Farm. Resp.: Dra. Sonia Albano Badar6 - CRF-SP 19.258

Eurofarma
euroatende@eurofarma.com.br
www.eurofarma.com.br
CENTRAL DE ATENDIMENTO
0800-704-3876
DEFICIENTE AUDITIVO/FALA
0800-771-1903
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