Benepax® 7%

cloridrato de paroxetina APSEN

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 20 mg. Caixas com 20 e 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 30 mg. Caixas com 20 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAQ

Cada comprimido revestido contém:

Cloridrato de paroxetina 20 mg e 30 mg
Excipientes*® g.s.p. 1 comprimido

*Excipientes: Lactose, celulose microcristalina, fosfato de calcio, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, hidroxipropil-
metilcelulose, polietilenoglicol, diéxido titanio.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: O cloridrato de paroxetina inibe a recaptacao da serotonina pelos neurdnios, aumentando desta
forma a concentragao destas substéncias nestes locais, possuindo acao antidepressiva e sendo também indicado no tratamento
dos sintomas do Transtorno Obsessivo Compulsivo, da Doenca do Panico e da Fobia Social.

Cuidados de armazenamento: Os comprimidos devem ser mantidos em sua embalagem original, na temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C), protegidos da luz e umidade.

Prazo de validade: N3o utilize medicamento com a validade vencida. 0 prazo de validade de BENEPAX® estd impresso na embalagem
e é de 24 meses apos a data de fabricacao.

Gravidez e lactacao: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. BENEPAX®
(cloridrato de paroxetina) nao é recomendado a mulheres que estdo amamentando e nao deve ser usado durante a gravidez.
Cuidados de administracao: Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a dura¢ao do tratamento.
Nao altere as doses prescritas sem a avaliagdo médica.

Interrupc@o do tratamento: Nao interromper o tratamento nem administre qualquer outro medicamento sem o conhecimento do
seu médico.

Reacdes adversas: Informe ao seu médico o aparecimento de rea¢des desagradaveis. Durante o tratamento podem ocorrer algumas
reacGes como: nausea, sonoléncia, secura de boca, fraqueza, insénia, suor abundante, tremor, vertigem, constipacao, diarréia,
vomito e apetite reduzido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao com outras a Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio ou durante o tratamento.

N&o tome outros medicamentos sem consultar o seu médico e informe-o sobre qualquer produto que esteja utilizando.

Durante o tratamento com BENEPAX®, abstenha-se do uso de bebidas alcodlicas.

Contra-i epr des: Informe ao seu médico caso apresente insuficiéncia renal ou hepatica. BENEPAX® n@o deve ser
usado durante a grawdez e alactacao.

BENEPAX® ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade a paroxetina ou a algum componente da formulag&o.

Durante o tratamento com BENEPAX®, abstenha-se do uso de bebidas alcodlicas.

Nao é aconselhayel dirigir veiculos motorizados ou operar maquinas durante o tratamento com BENEPAX®

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

NAO USE MEDICAMENTOS COM 0 PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

INFORMACOES TECNICAS

Propriedades farmacodinamicas

BENEPAX® 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 recaptag&o de 5-hidroxitriptamina (5-HT, serotonina).
Acredita-se que sua acao antidepressiva e sua eficacia no tratamento do TOC e da doenca do panico, esteja relacionada a sua
inibicao especifica da recaptac@o de 5-HT pelos neurdnios cerebrais.

0 cloridrato de paroxetina quimicamente nao é relacionado aos antidepressivos triciclicos, tetraciclicos e a outros antidepressivos
disponiveis.

Os principais metabdlitos de BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) s@o polares e conjugados por oxidacéo e metilagdo, sendo
rapidamente metabolizados.

Considerando-se a sua falta relativa de atividade farmacoldgica, & muito pouco provavel que eles contribuam com os efeitos
terapéuticos de BENEPAX® (cloridrato de paroxetina).

Propriedades farmacocinéticas

0 cloridrato de paroxetina € bem absorvido apos administracao oral e sofre metabolismo de primeira passagem.

0 cloridrato de paroxetina é extensivamente distribuido nos tecidos. A ligac@o protéica, no plasma, do cloridrato de paroxetina, em
concentragdes terapeuticamente relevantes, é cerca de 95%.

A meia-vida de eliminac@o é variavel mas geralmente é 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.

0 tratamento prolongado com BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) tem demonstrado que a eficacia antidepressiva € mantida por
periodos de pelo menos um ano.

Em estudos controlados por placebo, a eficacia do cloridrato de paroxetina no tratamento da Doenca do Pénico tem se mantido
por pelo menos um ano.

INDICACOES

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

BENEPAX®(cloridrato de paroxetina) também é indicado para o tratamento dos sintomas do Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC);
para o tratamento dos sintomas da Doenca do Pénico, com ou sem agorafobia e, ainda, para o tratamento da Fobia Social.
CONTRA-INDICACOES

BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) é contra-indicad i com hecida hip ibilidade a droga ou a qualquer
componente do produto. BENEPAX® (cloridrato de pamxelma) nao deve ser usado concomitantemente com inibidores da MAO
(veja adverténcias).

ADVERTENCIAS

BENEPAX® (clnrldratn de paroxetma) nao deve ser usado em binacdo com inibid. da inoxidase (MAO) ou dentro
de2 apos o do com este tipo de substancia, portanto, o deve ser iniciado com cautelae a
dose deve ser da gradual, até que aresp otima seja atingida. Os inibidores da MAO nao devem ser administrados
dentro de 2 apos o término do com BENEPAX® (cloridrato de paroxetina).

PRECAUCOES

Historia de mania

Da mesma forma que com todos os antidepressivos, BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) deve ser usado com cautela em pacientes
que apresentem histéria de mania.

Anticoagulantes orais

BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) deve ser administrado com grande cautela a paci i | orais
(veja Interagdes medicamentosas).

Problemas Cardiacos

Da mesma forma que ocorre com todas as drogas psicoativas, recomenda-se cautela no de paci com pi
cardiacos.

Epilepsia

Da mesma forma que ocorre com outros antidepressivos, BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) deve ser usado com cuidado em
pacientes com epilepsia.

Convulsies

Em geral,a mcldencla de convulsdes é <0,1% em pacientes tratados com BENEPAX® (cloridrato de paroxetina). A droga deve ser
que apresente convulsao.

Glaucoma
Assim como ocorre com outros SSRIs, o cloridrato de paroxetina raramente causou midriase e deve ser usado com cautela em
pacientes com glaucoma de angulo agudo.

ECT
Ha pouca experiéncia clinica em relagao ac a de cloridrato de p ina a paci sob ECT. No entanto, hou-
veram raros relatos de por ECTp lo e/ou Isd! darias em paci com SSRIs.
Neurolépticos
BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) deve ser usado com cautela em paci ja recebend porque
sugestlvns de Sindrome Maligna Neuroléptica foram relatados com esta binaca

gi da depressdo, idéias suicidas e a pnssmllldade de suicidio sdo |nerenles a paclenles sofrendo de doenca depressiva.
C /| 0s | devem ser até que ocorra remissao
significativa.
Triptofano
Uma vez que experiéncias ad foram relatadas quando trif foi administrado com outro |n|b|dor seletivo de recaplagan
da serotonina (SSRI), BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) ndo deve ser usado em bi com a base de trip

(veja Interacdes Medicamentosas).

Capacidade de dirigir/operar maquinas

Experiéncias clinicas tém demostrado que a terapia com cloridrato de p ina nao esta iada a deteri do das f
cognitiva e psicomotora. Contudo, como com todas as drogas psicoativas, os pacientes devem ser advertidos quanto a sua capa-
cidade de dirigir veiculos motorizados ou operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

Embora os los em animais nao tenham d efeitos énicos ou embriotoxicos seletivos, a seguranca
de BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) na gravidez humana ainda néo foi estabelecida; portanto, BENEPAX® (clorldrato de par-
oxetina) nao deve ser usado durante a gravidez ou em mulheres que estejam amamentando, a ndo ser que, na opinido do médico,
os heneficios potenciais justifiquem os possiveis riscos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alimentos/antiacidos

A absorc@o e farmacocinética de BENEPAX® (cloridrato de p ina) nao sao afetadas por ali ou antiacid,

IMAOs/triptofano/outros SSRIs

Aco ao de drogas inérgicas (ex: IMAOs, lrlptofano outros SSRIs) pode levar a uma alta incidéncia de efeitos
iados a Os incluil do, diaforese, alucinacoes, hiper-reflexia, mioclonia, calafrios,

taquicardia e tremor.

Indulores[lmbldores do metabolismo enzimatico
0 boli eaf do de paroxetina pndem ser afetados por drogas que i ouinibemo
enzimatico da droga. Quando BENEPAX® (cloridrato de p: ) é co ado com uma droga inibidora do metabolismo,
0 uso da dose minima deve ser considerado.




Nenhum ajuste inicial na dosagem do clorldralo de ina é iderado ario quando a droga é co-administrada com

drogas indutoras do quer ajuste subseq de dosagem deveria ser baseado nos efeitos clinicos
(tolerancia e eficacia).

Alcool

Embora o cloridrato de p i a deteri do da hahllldade mental e motora causada pelo alcool, o uso con-
comitante de alcool e BENEPAX® (clorldratu de p ) ndo é

HaIoperldoI[amllobarhltona[oxa_zepam

Experiéncias em um niimero | lividuos sadios tém d lo que o clorldrato de paroxelma ndo aumenta a sedagao
e a sonoléncia associadas a0 haloperldol ilobarbitona ou pam quando em

Litio

Estudos em pacientes deprimidos estabilizados nao d raram | i o far ica entre o cloridrato de
paroxetina e litio. No entanto, uma vez que a experiéncia é | | iministracao i de BENEPAX® (cloridrato de

paroxetina) e litio deve ser feita com cautela e os niveis de litio devem ser monitorados.
Fenitoina/anticonvulsivantes

A co-administracao de BENEPAX® (cloridrato de paruxetma)e itoina é iada a diminuicéo da aopl atica do
cloridrato de paroxetlna e aumento das experiéncias adversas. Nenhum ajuste inicial na dosagem de BENEPAX® (clundralu de
)é ario quando estas drogas sdo co-administradas; qualquer ajuste posterior da dosagem deve ser

haseadu nos efeitos clinicos. A co-administracao de BENEPAX®(cIor|drato de paroxetina) com outros anticonvulsivantes tambhém
pode ser iada a um da incidéncia de experiéncias adversas.

Warfarina/anticoagulantes orais

Dados preliminares sugerem que pode levar uma interacao farmacodinamica entre o cloridrato de paroxetina e warfarina que pode
resultar em alterac@o do tempo de protrombina e em um aumento de sangramento. O cloridrato de paroxetina deveria, portanto,
ser administrado com grande cautela a paci I orais.

Antidepressivos triciclicos

Os efeitos da administracao concomitante de BENEPAX® (cloridrato de par ina) com antidepressivos triciclicos nao foram
estudados. 0 uso de BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) com estas drogas deve, portanto, ser considerado com cautela.
Prociclidina

0 cloridrato de paroxetina pode ¢ significati os niveis pl. aticos de prociclidina. A dose de prociclidina deve
ser reduzida se efeitos linérgicos forem observados.
Como oulros antidepressivos, |nc|umdo outros SSRIs, a p ina inibe a i I especifica do citocromo P-450
ponsavel pelo boli: da debrisoquina e esparteina. Isto pode levar a uma elevagao do nivel plasmatico daquelas dro-
gas co-admini las que sdo bolizadas por essa enzima embora a significancia cllnlca desta observacéao nao tenha sido
belecida. As drogas bolizad por esta enzima incl certos anti iclicos (ex: nortriptilina, amitriptilina,
imipramina e desipramina), neurolépti icos (ex: perf ina e tiorid ) eanll arritmicos Tipo 1c (ex: propafenona
e flecainida).

REACOES ADVERSAS

Em pesquisas clinicas controladas as reacd

ohservadas e associadas ao uso de BENEPAX® (clorl-

drato de paroxetina) e nao observadas em uma i entre os tratados com placebo foram nausea,

sonoléncia, sudorese, tremor, astenia, boca seca a0 sexual (incluindo i ia e distarbios de ejaculacao),

vemgem constipagéo, vomito, diarréia e apetite diminuido. A maioria destas experiéncias adversas pode diminuir em intensidade

com a do e em geral ndo causam a interrupcdo do tratamento.

Alem disso, durante o uso clinico do clorldrato de paroxetina, houve relato do seguinte:

SISTEMA NERVOSO: aluci p e agitaca ioram latadas além da sind inérgica, como para outros

SSRIs, conf bém foi relatada. Reacd i foram raramente relatadas incluindo distonia orofacial. Al

vezes estas ocorreram em pacientes com desordens | de i que usando medicaca léptica. Houve

raros relatos de Isd Slndrome li neuroléptica (gerall em paci recebend dicacao neurolépti

da) ém foi relatada raramente.

SISTEMA DIGESTIVO Houve relatos de vomito. Elevacao das enzimas hepaticas foi relatada. Sérias lidades do figado

foram relatadas rar: Ad i a0 de BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) deve ser iderada se houver el a

prolongada dos resultados dos testes da funcao hepatica.

PELE E ANEXOS: Houve raros relatos de erup (incluindo urticaria panhada de prurido ou angioedema) e

reacoes de fotosensibilidade.

METABOLICOS[ENDDCRINOS Hipc ia foi relatada predomi emidosos e pode ser associada a sindrome
i (SIADH). A hi| i | reverte coma desconunuagao de BENEPAX®

(clorldrato de paruxellna) Houve raros relatos de si ivos de | ...,u:.,. | /gal réia.

CARDIOVASCULARES: Assim como outros SSRIs, alteragoes transnorlas na pressa foram relatadas, geral em

pacientes com hlpenensao pré-exi ou lia foi relatada Sint gestivos de hiy a

postural foram relatad em paci com uutros famres de risco.

HEMATOLOGICOS: Houve relatos de gl (princip | e parpura). Trombocitopenia foi relatada

raramente.

QUTROS: Houve raros relatos de glaucoma agudo, retencao urinaria e edema periférico.

E menos provavel que o uso de BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) esteja associado a hoca seca, constipacéo e sonoléncia do
que o uso dos antidepressivos triciclicos.

Sintomas incluindo vertigem, distirbio sensorlal (p.ex. parestesm) anS|edade dlsturblos do sono (incluindo sonhos anurmals)

agllagao lremor nausea, sudorese e conf foram rel apos d abrupta do Eles sdo g
auto-I eo i é ario. Nenhum grupo em particular de pacientes pareceu estar emum
risco maior de ap! estessi la-se que quando o tratamento antidepressivo ndo seja mais necessario,

a descontinuacao gradual por reducao de dosagem ou administracao em dias alternados seja considerada.

POSOLOGIA

Adultos:

Depressao

A dose recomendada é de 20 mg ao dia.

Em alguns pacientes, pode ser necessario aumentar a dose. Isto deve ser feito gradativamente, em aumentos de 10 mg até 50 mg/dia
de acordo com a resposta do paciente.

Transtorno Obsessivo Compulsivo

A dose recomendada é de 40 mg ao dia.

0 tratamento deve ser iniciado com 20 mg e a dose pode ser aumentada semanalmente em aumentos de 10 mg.

Alguns pacientes se beneficiam pelo aumento da dosagem até o méaximo de 60 mg/dia.

Doenca do Péanico

A dose recomendada é de 40 mg ao dia.

0 tratamento deve ser iniciado com 10 mg ao dia e a dose deve ser aumentada semanalmente em aumentos de 10 mg de acordo
com a resposta do paciente.

Alguns pacientes podem se beneficiar pelo aumento da dosagem até o maximo de 50 mg/dia.

Uma dose inicial baixa é recomendada para minimizar a piora potencial da sintomatologia do panico que, conforme se reconhece,
geralmente ocorre no inicio do tratamento da Doenca do Panico.

Fobia Social

A dose recomendada é 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, conforme necessério, até 0 méximo de 50 mg/dia. As alteragdes de dosagem devem ocorrer
em intervalos de pelo menos 1 semana.

Recomenda-se que BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) seja administrado em dose Gnica diaria, pela manh3, juntamente com a
alimentacao. 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 apos 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 depress@o 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.
Criancas :

0 uso de BENEPAX® (cloridrato de paroxetina) ndo é recomendado em criangas porque a seguranca e eficacia do cloridrato de
paroxetina ainda nao foram estabelecidas nesta populagao.

Pacientes idosos:

Em pacientes idosos ocorre aumento das concentragdes plasmaticas de cloridrato de paroxetina.

A posologia deve ser iniciada com 20 mg ao dia e pode ser aumentada semanalmente em aumentos de 10 mg até o maximo de 40
mg/dia, de acordo com a resposta do paciente.

Insuficiéncia renal/hepatica:

Em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 30 ml/min) ou insuficiéncia hepatica grave ocorre aumento
das concentracdes plasméticas de cloridrato de paroxetina. A posologia recomendada é de 20 mg ao dia. Aumentos de dosagem,
se necessario, deverao ser restritos a dosagem minima da faixa permitida.

ABUSO E DEPENDENCIA

Até o momento, nao 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.

0 paciente com depress@o ou historia de abuso ou dependéncia por alguma droga deve estar sob observa¢ao médica continua.
SUPERDOSAGEM

Uma ampla margem de seguranca é evidente a partir dos dados disponiveis. Casos de superdosagem foram relatados em p

que administraram até 2000 mg de paroxetlna pura ou em combmagao com outras drogas incluindo alcool. As experlenclas de
superdosagem com cloridrato de p aram os nausea, vomito, tremor, pupila dilatada, boca
seca, irritabilidade, sudorese e sonoléncia mas nao coma ou convulsao

Nao se conhece um antidoto especifico. 0 deve de medidas gerais empregadas nos casos de superdosagem

com qualquer antidepressivo, A rapida administracao de carvao ativado pode retardar a absorcao do cloridrato de paroxetina.
VENDA S0B PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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