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== cloridrato de paroxetina

EEEE ORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES Pacientes com histéria de pensamento/comportamento suicida devem ser cui-

—— Arotin® 20 mg. Embalagem contendo 20 ou 30 comprimidos revestidos. dadosamente monitorados.

— Durante o tratamento com antidepressivos, o risco de suicidio aumenta no estd-
USO ORAL gio inicial da recuperacdo.
USO ADULTO Outras doencas psiquidtricas para que Arotin® é prescrito, podem igualmen-
COMPOSICAO te ser associadas a um maior risco de eventos relacionados ao suicidio. As
Cada comprimido revestido de 20 mg contém: mesmas precaucdes observadas ao fratar pacientes com depresséo devem ser
cloridrato de PAroXeting.............ouceueruereeinereeeeiineseeee e seeeseessesees 22,8 mg observadas ao tratar pacientes com outros distdrbios psiquidiricos.

(equivalente a 20 mg de paroxetina)

excipientes q.s.p. .. 1 comprimido revestido
(manitol, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, povidona, diéxido
de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, talco, diéxido de titanio).

INFORMACGES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o medica-
mento, ele informa sobre as propriedades deste medicamento. Se
persistirem duvidas ou estiver inseguro fale com seu médico.
Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo e néo ad-
ministre caso haja sinais de violacéo e/ou danos na embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Arotin® eleva os niveis de uma substéncia produzida pelo cérebro, a serotoni-
na (5-hidroxitriptamina, 5-HT).

Arotin® pertence a uma classe de medicamentos chamada ISRS (inibidor sele-
tivo da recaptac&o da serotonina).

Assim como outras drogas desta classe, Arotin® ndo ird eliminar seus sintomas
imediatamente. Os pacientes geralmente se sentem melhor algumas semanas
apés o inicio do tratamento. Ocasionalmente, os sintomas de depressdo e outros
transtornos psiquidtricos podem incluir pensamento/comportamento suicida. E
possivel que estes sintomas continuem ou aumentem até que a acdo comple-
ta do antidepressivo tenha acontecido. Informe seu médico imediatamente ou
se dirija ao hospital mais préximo se vocé apresentar algum pensamento ou
comportamento estressante durante o inicio do tratamento ou durante qualquer
outra fase enquanto esteja utilizando Aretin®. Também avise seu médico se
vocé apresentar qualquer piora da depressd@o ou desenvolver novos sintomas
durante o tratamento.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Arotin® deve ser usado por ADULTOS que sofram de algumas das situages abaixo:

*em casos de depressdo (mesmo que, anteriormente, outros anti-depressivos
ndo tenham sido eficazes);

* comportamento obsessivo ou compulsivo (incontrolado);

* ataques de pdnico, incluindo os causados por fobia de lugares abertos (agarofobia);

¢ sensacdo de muita ansiedade ou nervosismo;

* sensacdo de muita ansiedade ou nervosismo em situacdes em que vocé tem
que se socializar;

* ansiedade seguida de evento traumdtico (Transtorno de Estresse Pés-Traumati-
co), por exemplo: acidente de carro, assalto, desastre natural como enchente
ou terremoto.

Arotin® ngo é indicado para o tratamento com criancas menores de 18 anos.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicacdes

Arotin® estd contra-indicado em pacientes com conhecida hipersensiblidade &
droga ou a qualquer componente do produto.

Arotin® ndo deve ser usado concomitantemente com inibidores da MAO, ou
no intervalo de até duas semanas apés o término do tratamento com inibidores
da MAO. Da mesma forma, inibidores da MAO né&o devem ser iniciados no
intervalo de até duas semanas apés o término da terapia com Arotin®.
Arotin® ndo deve ser usado concomitantemente com tioridazina ou com pimozida.
Se vocé ndo tem certeza se estd fazendo uso de inibidores da MAO, ou de
medicamentos a base de tioridazina ou pimozida, consulte seu médico antes
de iniciar o fratamento com Arotin®.

Adverténcias e precaucdes

Se vocé responder sim a qualquer uma das perguntas abaixo, consulte seu

médico, pois deverd usar com cautela Arotin®.

* Est¢ fazendo uso ou fez (nas dltimas 2 semanas) de outras drogas antidepres-
sivas chamadas de Inibidores da Monoamina Oxidase (IMAO)2

* Vocé estd fazendo uso da droga chamada de tioridazina?

* Vocé estd fazendo uso da droga chamada de pimozida?

* Vocé apresenta histérico de episédios de mania (hiperatividade ou excitacdo
incontroldvel)2

* Vocé apresenta problemas no figado, cardiacos ou renais?

¢ Vocé sofre de epilepsia, ou j& teve um ataque epiléptico?

* Vocé estd gravida, com suspeita de gravidez ou amamentando?

¢ Vocé apresenta sintomas como agitacdo ou mania durante o tratamento?

* Vocé sofre de glaucoma (presséo alta nos olhos)2

* Estd em tratamento com medicamentos que aumentam o risco de sangramento?

* Vocé sofre de esquizofrenia ou utiliza medicamentos para tratar esta condicdo?

* Vocé estd utilizando alguma outra forma de tratamento antidepressivo?

* Vocé apresenta convulsdes?

A depressdo estd associada a um maior risco de pensamentos suicidas, auto-

flagelacdo e suicidio.

Se vocé tem acima de 65 anos, Arotin® pode causar reducdo da concentra-
c&o de sédio sanguineo, o que pode causar sonoléncia e fraqueza. Se vocé j&
apresentou algum destes sintomas, por favor, consulte seu médico.

Gravidez

Este medicamento n&o deve ser usado por mulheres grévidas ou que estejam
amamentando, sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Interacées medicamentosas

Informe seu médico se vocé estd fazendo uso, ou recentemente utilizou, outros

medicamentos. Assim como Aretin® pode atrapalhar a acdo de outros medi-

camentos, a acdo de Arotin® pode ser afetada por outros medicamentos. Os
medicamentos que podem interagir com Arotin® sdo:

* outros antidepressivos;

* outras drogas que afetam a serotonina como, litio, linezolida, tramadol, tripto-
fano, erva de S&o Jodo, certas drogas para enxaqueca;

* certas drogas usadas para o tratamento de pacientes com batimentos cardia-
cos irregulares (arritmias);

* certos medicamentos utilizados para tratar esquizofrenia;

* prociclidina, que é usada para o tratamento da Doenca de Parkinson ou ou-
tros transtornos do movimento;

* primozida;

* fosamprenavir/ritonavir;

* anticonvulsivantes como carbamazeping, fenitoina e valproato de sédio;

* risperidona;

* inibidores das enzimas metabolizadoras, tais como fenobarbital e rifampicing;

* atomoxetina, que é utilizada para o tratamento de transtorno do déficit de
atencdo e hiperatividade (ADHD);

* metoprolol, que é usado para o tratamento de press&o alta, batimentos cardia-
cos irregulares (arritmias) e angina;

* certos medicamentos que podem afetar a coagulacdo sangiinea e aumentar
o sangramento, como anticoagulantes orais (ex. varfarina), AAS (4cido ace-
tilsalicilico) ou outros antiinflamatérios ndo esteroidais (ex. ibuprofeno);

* certos medicamentos utilizados para tratar a epilepsia.

Assim como outras drogas, ndo é aconselhdvel ingerir bebidas alcodlicas jun-

tamente com Arotin®.

Antes de dirigir ou operar mdquinas, observe se Arotin® fard vocé se sentir

cansado ou com sono. Em caso positivo, estas atividades devem ser evitadas.

Este medicamento né&o deve ser usado por mulheres gravidas ou

que estejam amamentando, sem orientacéo médica. Informe ime-

diatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao médico ou cirurgi@o dentista o aparecimento de rea-

cdes indesejaveis.

Informe ao médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso

de algum outro medicamento.

Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar

mdquinas, pois sua habilidade e atencéo podem estar prejudicadas.

Este medicamento é contra-indicado para criancas (menores de

18 anos).

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

O comprimido de Arotin® é oval, branco e com vinco (sulco) em uma das faces.
Modo de uso

Siga as instrucdes de seu médico em relacdio ao modo de usar e quando tomar
seus comprimidos. Seu médico ird orientar em relacdo & quantidade de compri-
midos que deve ser utilizada por dia.

Recomenda-se que Arotin® seja administrado em dose Gnica didria, pela ma-
nhd, juntamente com a alimentacdo. Os comprimidos devem ser deglutidos
inteiros, sem mastigar.

Se vocé esquecer de tomar uma dose: aguarde e tome Arotin® no hordrio
normal, na manhé seguinte; n&o administre duas doses ao mesmo tempo.
Posologia

Normalmente a maior parte dos adultos, utilizam entre 20 mg e 50 mg de
Arotin® por dia. Se vocé tem acima de 65 anos, a dose mdxima recomendada
é 40 mg por dia.

Seu médico pode iniciar o tratamento com doses menores e aumentar com o
passar do tempo.

Para o tratamento do transtorno do pénico ou obsessdes e compulsdes, seu
médico pode sugerir doses de Arotin® acima de 60 mg por dia.

Uma inferrupcdo repentina do tratamento deve ser evitada. Quando o trata-
mento com Arotin® for interrompido, a dose deve ser gradualmente reduzida



durante um periodo de pelo menos uma a duas semanas, de modo a reduzir o
risco de reacdes de abstinéncia. Se ocorrerem sinfomas intolerdveis apds uma
diminuicdo da dose ou apés interrupcéo do tratamento, pode-se considerar o
retorno da dose anteriormente prescrita. Posteriormente, o médico pode conti-
nuar diminuindo a dose, mas em um ritmo mais lento.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os hordrios,
as doses e a duracéo do tratamento.

Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento néo deve ser mastigado.

Né&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes
de usar observe o aspecto do medicamento. A data de fabricacéo
e o prazo de validade estdo impressos na embalagem externa
do produto.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Se vocé apresenta algum dos sintomas mencionados abaixo, imediatamente
avise seu médico ou procure o hospital mais préximo:

«inchaco das pélpebras, face, ldbios, boca ou lingua;

* erupcdes cutdneas ou urticdria em qualquer lugar do corpo;

® coceira;

« dificuldade para engolir ou respirar.

Os efeitos indesejdveis mais comuns sdo:

* sensacdo de enjdo (utilizar seu medicamento na manhé juntamente com ali-
mentacdo pode reduzir a chance disto acontecer);

¢ alteracdes na funcdo sexual normal, por exemplo, impoténcia, ejaculacdo
precoce;

* diminuic&o do apetite;

* sonoléncia;

*insoniaq;

* vertigem;

* agitacdo;

* tremor (tremer incontrolavelmente);

* visdo turva;

* bocejo;

* prisdo de ventre;

¢ diarréia;

* boca seca;

e sudorese;

* fraqueza.

Menos comumente, os efeitos indesejdveis abaixo ocorrem utilizando Arotin®:

* aparecimento de manchas roxas (equimoses) facilmente ou sangramento n&o
usual especialmente na pele ou membranas mucosas;

* confusdo;

¢ alucinagdes;

* movimentos incontrolados no corpo, incluindo a face;

¢ batimento cardiaco acelerado;

* aumento ou reducdo tempordria na presséo sanguinea (usualmente em pa-
cientes com ansiedade ou pressdo sanguinea elevadal);

¢ rash cutaneo;

* retencdo urindria (dificuldade para urinar) e incontinéncia urindria.

Alguns efeitos indesejdveis foram apenas observados em uma pequena parcela

dos pacientes. Estes efeitos incluem:

 convulsdes;

e sensacdo de cansaco combinada com inabilidade de permanecer sentado
ou em pé (condicdo conhecida como acatisia);

* excitacdo incontroldvel, hiperatividade (episédios de manial);

* baixos niveis sangiineos de sédio (especialmente em pacientes idosos);

* alta press&o no interior dos olhos (glaucoma agudo);

¢ alterac&o nos resultados dos testes de enzimas hepdticas ou sintomas de trans-
torno hepdtico podem aparecer como ndusea, vémito, perda de apetite, sensa-
cdo de mal-estar, febre, coceira, pele e olhos amarelados, urina escurecida;

¢ producdo de leite mesmo quando néo estiver amamentando;

e inchaco nos bracos e pernas;

* sangramento do estémago;

* sensibilidade na pele com os raios solares;

* sindrome serotoninérgica (um grupo de sintomas que podem incluir cansaco,
confusdo, sudorese, alucinacdes, aumento dos reflexos, espasmo muscular,
tremor, aumento dos batimentos cardiacos);

* aumento dos niveis do hormdnio (ADH) que causa retencdo de liquidos/dgua;

* pensamento/comportamento suicida.

Efeitos indesejdveis que podem ocorrer com a suspenséo do tratamento:

¢ vertigem;

« distirbios sensoriais como, sensacdo de alfinetadas, sensacdo de queimacdo
e sensacdes que se assemelham a choques elétricos;

¢ distirbios do sono, incluindo sonhos intensos;

* agitacdo ou ansiedade;

* sensacdo de mal-estar e enjéo;

e sudorese;

® tfremores;

¢ confusdo;

e inchago;

* dor de cabeca;

e diarréia;

Estes sintomas normalmente ocorrem nos primeiros dias do tratamento ou muito
raramente se vocé esquecer de tomar uma dose. Entretanto, séo mais comumen-
te observados quando o tratamento é interrompido abruptamente. Seu médico
deve, ser sempre consultado antes de vocé interromper o tratamento. Para a
maioria dos pacientes, os sinfomas s@o autolimitantes e desaparecem dentro de
alguns dias. Entretanto, se vocé sentir que os sintomas indesejdveis sdo muito
severos, consulte seu médico para que ele oriente como suspender o fratamento
mais vagarosamente.

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

Uso em criancas menores de 18 anos

Arotin® ndo ¢ recomendado para criancas menores de 18 anos de idade.
Ocorre um aumento do risco de ocorrer pensamento/comportamento suicida
em criancas menores de 18 anos que s&o tratadas com antfidepressivos.
Quando Arotin® foi testado em criancas menores de 18 anos com transtorno
depressivo maior, transtorno obsessivo compulsivo ou ansiedade social, efeitos
indesejdveis adicionais aos observados em adultos, foram observados, pensa-
mento/comportamento suicida, hostilidade, comportamento irritavel e altera-
¢des de humor.

Os eventos indesejdveis mais comumente observados em criancas menores de

18 anos quando tratados com Arotin® foram:

* alteragdes emocionais, incluindo autoflagelacdo, pensamento/comporta-
mento suicida, choro e alteracdes de humor;

* hostilidade e comportamento irritavel;

* diminuicdo do apetite;

« tremor (incontroldvel);

e inchaco;

* hiperatividade;

* agitacdo.

Os efeitos indesejdveis também foram observados em criancas que suspende-

ram o tratamento. Estes efeitos foram muito similares aos observados em adultos.

Em adicdo a estes efeitos, também foram observados em criancas alteraces de

emocdo, pensamento/comportamento suicida, alteracdes do humor, sensacdo

de choro, dor abdominal e nervosismo.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

As experiéncias de superdosagem com Arotin® demonstraram os seguintes
sintomas: vémito, pupila dilatada, febre, alteracdes na pressdo arterial, dor de
cabeca, contracdes musculares involuntérias, agitacdo, ansiedade e aumento
no ritmo dos batimentos cardiacos. Se vocé suspeita de superdosagem entre em
contato com seu médico ou hospital mais préximo imediatamente.

Em caso de superdose procure um centro de controle de intoxica-
c&o ou socorro médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em
temperatura ambiente (entre 15 - 30°C). Proteger da umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartucho até o uso
total deste medicamento.

i VENDA SOB PRESCRICAO ME_DICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA

Lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.
Reg. M.S.: 1.0047. 0347

Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha
CRF-PR n® 16.006

Fabricado por:

Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.
Rod. Celso Garcia Cid (PR-445), Km 87, Cambé-PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16 - IndUstria Brasileira
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