DE PAROXETINA DEVE SER CONSIDERADA, CASO HAJA ELEVAGAO PROLONGADA DOS TESTES DE FUNGAO HEPATICA.

E(E)'IF(E)SESQNE?(BCI)I_SID:SgVE RAROS RELATOS DE REAGOES ALERGICAS (TAIS COMO ANGIOEDEMA, URTICARIA, E REACOES DE PELE) E REAGOES DE
METABOLICOS/ENDOCRINOS: HIPONATREMIA FOI RELATADA RARAMENTE, PREDOMINANTEMENTE EM IDOSOS E PODE ESTAR ASSOCIADA A SINDROME DE
SECREGAQ INAPROPRIADA DE HORMONIO ANTIDIURETICO (SIADH). A HIPONATREMIA GERALMENTE REVERTE COM A DESCONTINUAGAO DE CLORIDRATO
DE PAROXETINA HOUVE RAROS RELATOS DE S\NTOMAS SUGEST\VOS DE HIPERPROLACTINEMIA / GALACTORREIA.

CARDIOVASCULARES: ASSIM_COMO OUTROS ISRSs, ALTERAGOE:! NSITORIAS NA PRESSAO SANGUINEA FORAM RELATADAS, GERALMENTE EM
E@%ENgEggggsHlPEHTENSAO PHEEX\STENTE OU ANSIEDADE. TAQUICARDIA FOI RELATADA RARAMENTE.

HOUVE RELATOS DE SANGRAMENTO ANORMAL, PREDOMINANTEMENTE NA PELE E MEMBRANAS MUCOSAS (PRINCIPALMENTE EQUIMOSE) APOS O
TRATAMENTO COM CLORIDRATO DE PAROXETINA. TROMBOCITOPENIA FOI RARAMENTE RELATADA.

QUTRAS: HOUVE RAROS RELATOS DE GLAUCOMA AGUDO, RETENCAO URINARIA E EDEMA PERIFERICO. E MENOS PROVAVEL QUE O USO DE CLORIDRATO
DE PAROXETINA ESTEJA ASSOCIADO A BOCA SECA, CONSTIPAGAO E SONOLENCIA DO QUE O USQ DOS ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS.

- SINTOMAS INCLUINDO VERTIGEM, DISTURBIO SENSORIAL (P.EX. PARESTESIA), ANSIEDADE, DISTURBIOS DO SONO (INCLUINDO SONHOS ANORMAIS),
AGITAGAO,TREMOR, NAUSEA, SUDORESEE CONFUSAO FORAM RELATADOS APOS DESCONTINUAQAO ABRUPTA DO TRATAMENTO, ELES SAO GERALMENTE
AUTO-LIMITADOS E O TRATAMENTO SINTOMATICO RARAMENTE E NECESSARIO. NENHUM GRUPO DE PACIENTES EM PARTICULAR PARECEU ESTAR
SOB RISCO MAIOR DE APRESENTAR ESSES SINTOMAS; PORTANTO, RECOMENDA-SE QUE QUANDO O TRATAMENTO ANTIDEPRESSIVO NAO SEJA MAIS
NECESSARIO, SEJA CONSIDERADA A DESCONTINUACAO GRADUAL POR REDUCAO DA DOSE OU ADMINISTRAGAO EM DIAS ALTERNADOS.

-REACOES MANIACAS FORAM RARAMENTE RELATADAS.

-VISAQ TURVA FOI RELATADA.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

Recomenda-se que cloridrato de paroxetina seja administrado em dose Unica didria, pela manha, Os devem ser deglutidos
inteiros, sem mastigar. Da mesma forma que com todas as drogas antidepressivas, a posologia deve ser ava\lada e ajustada se necessario, dentro de 2 a 3 semanas
apds o inicio do tratamento e conforme considerado clinicamente apropriado.

Os pacientes devem ser tratados por um periodo suficiente para garantir que estejam livres dos sintomas. Este periodo pode ser de varios meses para o tratamento da
depressao, podendo ser mais longo para o tratamento do Transtomo Obsessivo Compulsivo (TOC) e da Doenca do Panico.

Da mesma forma que para muitos a0 abrupta deve ser evitada (vide item “Reagdes Adversas’).

Adultos:

-Depressdo
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 mgydia, de acordo com a resposta do paciente.

-Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC])

A dose recomendada ¢ de 40 mg ao dia. O 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 maximo de 60 mg/dia.

-Doenca do Pénico
A dose recomendada ¢ de 40 mg ao dia. O 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 dose até no méximo de 50 mg/dia. Uma dose inicial baixa é recomendada
para minimizar a piora potencial da sintomatologia do pénico que, conforme se reconhece, geralmente ocorre no inicio do tratamento da Doenga do Panico.

-Fobia Social / Transtorno de Ansiedade Social

A dose recomendada é de 20 mg ao dia. Os pacientes que nao responderem a dose de 20 mg, podem se beneficiar pelo aumento da dose em aumentos de 10 mg,
conforme necessario, até o méximo de 50 mg/dia. As alteracdes de dose devem ocorrer em intervalos de pelo menos 1 semana.
Pacientes ldosos:

Em pacientes idosos ocorre aumento da concentragao plasmatica do cloridrato de paroxetina. A posologia deve ser iniciada com 20 mg ao dia, e pode ser aumentada,
semanalmente, em aumentos de 10 mg ao dia, até a dose didria méxima de 40 mg/dia, conforme resposta do paciente.

Criancas:

0 uso de cloridrato de paroxetina no é recomendado em criancas porque sua seguranca e eficicia ainda nao estéo estabelecidas nesta populacéo.

Insul ia renal/hepatica:

Em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 30 mL/min) ou insuficiéncia hepatica grave ocorre aumento das concentragoes plasmaticas de
cloridrato de paroxetina. A posologia recomendada ¢ de 20 mg ao dia. Aumentos de dose, se necessario, deveréo ser restritos a dose minima da faixa permitida.

SUPERDOSAGEM
Uma ampla margem de seguranca é evidente a partir dos dados disponiveis. Casos de superdosagem foram relatados em pacientes que administraram até 2000 mg
de paroetina pura ou em combinagdo com outras drogas incluindo alcool. As experiéncias de superdosagem com cloridrato de paroxetina demonstraram os seguintes
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Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1.999
Comprimido revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido revestido, 20 mg. Embalagens contendo 20 ou 30 comprimidos.

USO ADULTO
Uso oral

Composicao:

Cada comprimido contém:

paroxelma (na forma de cloridrato) 20 mg*
i q.5.p. 1 imi

Excipientes: fosfato de célcio dibasico, dioxido de silicio, hidroxipropilmetilcelulose/polietilenaglicol, didxido de titanio, estearato de magnésio e glicolato de amido

sddico.

*Cada 22,22 mg de cloridrato de paroxetina equivale a 20 mg de paroxetina base.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento
cloridrato de p: ina é um ant

eficaz no

de transtorno obsessivo compulsivo, da doenga do panico e da fobia social.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° C e 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagao, o prazo de validade de cloridrato de paroxetina é de 24 meses, contados a partir da data de
fabricagdo impressa em sua embalagem externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactagao

cloridrato de paroxetina nao deve ser administrado quando houver suspeita ou durante a gravidez, a nao ser que, a critério médico, os beneficios do tratamento
esperados para a mae superem os riscos potenciais para o feto.

Caso ocorra gravidez durante ou logo apds o tratamento com cloridrato de p suspenda a medicagao e seu médico.
cloridrato de paroxetina nao é recomendado a mulheres que estao amamentando. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término. Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administragéo
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Interrupgao do (ratamento

sintomas: nausea, vmito, tremor, pupila dilatada, boca seca, irritabilidade, sudorese e sonoléncia, febre, alteragdes na pressao arterial, cefaléia, contr

involuntarias, agitagéo, ansiedade e taquicardia, mas ndo convulsao.

Coma ou alteragoes no ECG foram ocasionalmente relatados e muito raramente um resultado fatal, mas geraimente quando cloridrato de paroxetina foi administrado
em associagao com outras drogas psicotropicas, com ou sem alcool.

Nao se conhece um antidoto especifico. O tratamento deve consistir de medidas gerais emp nos casos de qualquer anti ivo. A rapida
administragao de carvao ativado pode retardar a absorcao do cloridrato de paroxetina.
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Nao i P mo do seu médico. Somente o médico poderd avaliar a eficécia da terapia. A interrupgao do tratamento pode
ocasionar a nao obtengao dos (esulladcs esperados.

Reagdes adversas
Informe ao seu médico o de reacoes
vertigem, constipagao, diarréia, vomito e apetite reduzido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao com outras
Recomenda-se ndo ingerir bebidas alcéolicas durante o tratamento.

is, tais como: ndusea, sonoléncia, secura na boca, fraqueza, insonia, suor abundante, tremor,

Contra-indicagdes e precaugdes

0 uso deste medicamento € contra-indicado em caso de hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de paroxetina e/ou demais componentes da formulagao.
0 uso de cloridrato de paroxetina esté contra-indicado em criangas.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos e/ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengo podem estar prejudicadas.

Informe ao 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 A SAUDE.



INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades Farmacodlnamlcas

O cloridrato de 0 cloridrato de (-)-trans-4-(4" il)-3-(3', 4™-meti oxif imetil)-piperidina, um potente e seletivo inibidor
de recaptacéo de 5-hi (5-HT, Acredita-se que sua agao antidep e sua eficacia no tratamento de TOC e da Doenga do

Pénico, esteja relacionada a sua inibicao especifica da recaptagao de 5-HT pelos neuromos cerebrais. O cloridrato de paroxetina nao esta quimicamente
aos P triciclicos, i € a outros iveis. Os principais de cloridrato de ina sao

polares e conjugados por oxidagao e metilago, sendo rapidamente metabolizados. E muito pouco provavel que eles contribuam com os efeitos terapéuticos

de cloridrato de paroxetina, considerando-se a sua falta relativa de atividade farmacoldgica.

Propriedades Farmacocinéticas

O cloridrato de paroxetina & bem absorvido apés administrago oral e sofre metabolismo de primeira passagem.

A meia-vida de eliminagao é variavel, mas geralmente € cerca de 1 dia. O estado de equilibrio dos niveis sistémicos ¢ atingido em 7-14 dias apés o inicio do

tratamento e a farmacocinética parece n@o se alterar durante o cloridrato de paroxetina tem demonstrado

que a eficacia antidepressiva € mantida por periodos de, pelo menos, um ano. Ha relatos de estudos controlados por placebo, onde a eficacia de cloridrato

de paroxetina no tratamento da Doenca do Pénico tem se mantido por, pelo menos, um ano.

INDICACOES
cloridrato de paroxetina é indicado para o tratamento dos sintomas de duenga depresswa de todos os tipos, incluindo depressao reativa e grave e depressao
acompanhada por ansiedade. Apds uma resposta oria inicial, a do com cloridrato de paroxetina ¢ eficaz na prevencéo de

recorréncia da depressao.

cloridrato de paroxetina também & md\cado para o tratamento dos sintomas e prevencao de recorréncia do Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC); para o
dos sintomas e p! de éncia da Doenga do Panico com ou sem agorafobia e, ainda, para o tratamento da Fobia Social/Transtorno

da Ansiedade Social - DMS-IV.

CONTRA- INDICACOES

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO A PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO CLORIDRATO DE PAROXETINA E/OU AOS
DEMAIS COMPONENTES DA FORMULAGAQ. CLORIDRATO DE PAROXETINA NAO DEVE SER USADO CONCOMITANTEMENTE COM INIBIDORES DA
MONOAMINO OXIDASE (VIDE ITEM “ADVERTENCIAS").

ADVERTENCIAS

CLORIDRATO DE PAROXETINA NAO DEVE SER USADO EM COMBINAGAO COM INIBIDORES DA MONOAMINO OXIDASE (MAO) OU DENTRO DE 2
SEMANAS APOS O TERMINO DO TRATAMENTO COM ESTE TIPO DE SUBSTANCIA, PORTANTO O TRATAMENTO DEVE SER INICIADO COM CAUTELA
E A DOSE DEVE SER AUMENTADA GRADUALMENTE ATE QUE A RESPOSTA OTIMA SEJA ATINGIDA.

OS INIBIDORES DA MAO NAO DEVEM SER ADMINISTRADOS DENTRO DE 2 SEMANAS APOS O TERMINO DO TRATAMENTO COM CLORIDRATO
DE PAROXETINA.

PRECAUGCOES

+ HISTORIA DE MANIA

DA MESMA FORMA QUE COM TODOS OS ANTIDEPRESSIVOS, CLORIDRATO DE PAROXETINA DEVE SER USADO COM CAUTELA EM PACIENTES
QUE APRESENTAREM HISTORIA DE MANIA.

+ ANTICOAGULANTES ORAIS

CLORIDRATO DE PAROXETINA DEVE SER ADMINISTRADO COM GRANDE CAUTELA A PACIENTES RECEBENDO ANTICOAGULANTES ORAIS (VIDE
ITEM ‘INTERAGOES MEDICAMENTOSAS).

+ PROBLEMAS CARDIACOS

DAMESMA FORMA QUE COM TODAS AS DROGAS PSICOATIVAS, RECOMENDA-SE CAUTELA NO TRATAMENTO DE PACIENTES COM PROBLEMAS
CARDIACOS.

< EPILEPSIA

DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS ANTIDEPRESSIVOS, 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 CLORIDRATO DE PAROXETINA. O TRATAMENTO COM O
MEDICAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO EM QUALQUER PACIENTE QUE APRESENTAR CONVULSAO.

+ GLAUCONA

ASSIM COMO OUTROS ISRSs, CLORIDRATO DE PAROXETINA, RARAMENTE CAUSOU MIDRIASE E DEVE SER USADO COM CAUTELA EM PACIENTES
COM GLAUCOMA DE ANGULO AGUDO.

- TERAPIA ELETROCONVULSIVA (TEC)

HA POUGA EXPERIENCIA CLINICA EM RELAGAQ A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE CLORIDRATO DE PAROXETINA A PACIENTES SOB TEC.
ENTRETANTO, HOUVE RELATOS DE CONVULSOES PROLONGADAS INDUZIDAS POR TEC E/OU CONVULSOES SECUNDARIAS EM PACIENTES
TRATADOS, COM ISRSs.

+ NEUROLEPTICOS

CLORIDRATO DE PAROXETINA DEVE SER USADO COM CAUTELA EM PACIENTES JA RECEBENDO NEUROLEPTICOS, PORQUE SINTOMAS
SUGESTIVOS DE SINDROME MALIGNA NEUROLEPTICA FORAM RELATADOS COM ESTA COMBINAGAO. AGRAVAMENTO DA DEPRESSAO, IDEIAS
SUICIDAS E A POSSIBILIDADE DE SUICIDIO SAO INERENTES A PACIENTES SOFRENDO DE DOENGA DEPRESSIVA. CONSEQUENTEMENTE,
0S PACIENTES DEVEM SER CUIDADOSAMENTE MONITORADOS DURANTE O TRATAMENTO, ATE QUE OCORRA REMISSAO SIGNIFICATIVA.
HIPONATREMIA FOI RARAMENTE RELATADA, PREDOMINANTEMENTE EM IDOSOS. A HIPONATREMIA GERALMENTE REVERTE COM A
DESCONTINUAGAQ DA PAROXETINA. SANGRAMENTO NA PELE E MEMBRANAS MUCOSAS FOI RELATADO APOS TRATAMENTO COM CLORIDRATO
DE PAROXETINA. PORTANTO, CLORIDRATO DE PAROXETINA DEVE SER USADO COM CAUTELA EM PACIENTES SOB TRATAMENTO CONCOMITANTE
COM DROGAS QUE AUMENTEM O RISCO DE SANGRAMENTO E, EM PACIENTES COM TENDENCIA CONHECIDA A SANGRAMENTO OU NAQUELES COM
PREDISPOSICAO

+TRIPTOFANO X ‘ i i

HA RELATOS DE EXPERIENCIAS ADVERSAS QUANTO A ADMINISTRAGAO COM OUTRO INIBIDOR SELETIVO DE RECAPTAGAO DE SEROTONINA (ISRS).

CLORIDRATO DE PAROXETINA NAO DEVE SER USADO EM COMBINAGAO COM MEDICAGAO A BASE DE TRIPTOFANO (VIDE ITEM “INTERAGOES
MEDICAMENTOSAS").
+USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO
EMBORA ESTUDOS EM ANIMAIS NAO TENHAM DEMONSTRADO QUAISQUER EFEITOS TERATOGENICO OU EMBRIOTOXICO SELETIVO, A SEGURANGA DE
CLORIDRATO DE PAROXETINA NA GRAVIDEZ HUMANA AINDA NAO FOI ESTABELECIDA; PORTANTO, CLORIDRATO DE PAROXETINA NAO DEVE SER USADO
DURANTE A GRAVIDEZ OU POR MULHERES QUE ESTEJAM AMAMENTANDO, A NAO SER QUE, NA OPINIAO DO MEDICO, OS BENEFICIOS POTENCIAIS
JUSTIFIQUEM OS POSSIVEIS RISCOS.

+ INSUFICIENCIA RENAL OU HEPATICA
EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL GRAVE (CLEARANCE DE CREATININA < 30 MLIMIN) OU INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE OCORRE AUMENTO
DAS CONCENTRAGOES PLASMATICAS DE CLORIDRATO DE PAROXETINA. A POSOLOGIA RECOMENDADA E DE 20 MG AO DIA OU, A CRITERIO MEDICO.
AUMENTOS DE DOSAGEM, SE NECESSARIO, DEVERAO SER ESTRITOS A DOSAGEM MINIMA DA FAIXA PERMITIDA.
+ ABUSO E DEPENDENCIA
ATE OMOMENTO, NAO EXISTEM RELATOS QUE EVIDENCIEM SER O CLORIDRATO DE PAROXETINA UMA DROGA CAPAZ DE CAUSAR ABUSO OU DEPENDENCIA
NO ENTANTO, NAO DEVE SER ESQUECIDO QUE TODAS AS DROGAS QUE ATUAM A NIVEL DE SISTEMA NERVOSO CENTRAL, ESTIMULANDO-O OU INIBINDO-
0, PODEM POTENCIALMENTE ESTAR RELACIONADAS COMO CAUSA DE DEPENDENCIA. O PACIENTE COM DEPRESSAO OU HISTORIA DE ABUSO OU
DEPENDENCIA DE ALGUMA DROGA, DEVE ESTAR SOB OBSERVAGAQ MEDICA CONTINUA.
+ EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS
EXPERIENCIAS CLINICAS TEM DEMONSTRADO QUE A TERAPIA COM CLORIDRATO DE PAROXETINA NAO ESTA ASSOCIADA A DETERIORAGAO DAS
FUNGOES COGNITIVA E PSICOMOTORA. CONTUDO, COMO COM TODAS AS DROGAS PSICOATIVAS, OS PACIENTES DEVEM SER ADVERTIDOS DE QUE
SUA HABILIDADE EM DIRIGIR VEICULOS MOTORIZADOS E/OU OPERAR MAQUINAS PODE ESTAR TEMPORARIAMETNE REDUZIDA.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
ALIMENTOS/ANTIACIDOS: A ABSORGAO E A FARMACOCINETICA DE CLORIDRATO DE PAROXETINA NAO SAO AFETADAS POR ALIMENTOS OU
ANT\ACIDOS

ALCOOL: EMBORA CLORIDRATO DE PAROXETINA NAO AUMENTE OS DANOS NA HABILIDADE MENTAL E MOTORA CAUSADOS PELO ALCOOL, O USO
CONCOMITANTE DE ALCOOL POR PACIENTES DEPRIMIDOS RECEBENDO CLORIDRATO DE PAROXETINA NAO E ACONSELHAVEL.
IMAOS/TRIPTOFANO/OUTROS ISRSs: A CO-ADMINISTRAGAO DE DROGAS SEROTONERGICAS (EX: IMAOS, TRIPTOFANO, OUTROS ISRSs) PODE LEVAR
A UMA ALTA INCIDENCIA DE EFEITOS ASSOCIADOS A SEROTONINA. OS SINTOMAS INCLUIRAM AG\TAQAO, CONFUSAO, DIAFORESE, ALUCINAGOES,
HIPER-REFLEXIA, MIOCLONIA, CALAFRIOS, TAQUICARDIA E TREMOR. )
INDUTORES/INIBIDORES DO METABOLISMO ENZIMATICO: O METABOLISMO E A FARMACOCINETICA DO CLORIDRATO DE PAROXETINA PODEM SER AFETADOS
POR DROGAS QUE INDUZEM OU INIBEM O METABOLISMO ENZIMATICO DA DROGA. QUANDO CLORIDRATO DE PAROXETINA E CO-ADMINISTRADO COM
UMA DROGA INIBIDORA DO METABOLISMO, O USO DA DOSE MINIMA DEVE SER CONSIDERADO.
NENHUM AJUSTE INICIAL NA DOSE DO CLORIDRATO DE PAROXETINA E CONSIDERADO NECESSARIO QUANDO A DROGA E CO-ADMINISTRADA COM
DROGAS INDUTORAS DO METABOLISMO ENZIMATICO. QUALQUER AJUSTE SUBSEQUENTE DE DOSE DEVE SER BASEADO NOS EFEITOS CLINICOS
(TOLERANCIA E EFICACIA).
HALOPERIDOL/AMILOBARBITONA/OXAZEPAM: HA RELATOS DE EXPERIENCIAS ONDE SE VERIFICOU QUE A ADMINISTRAGAO DE CLORIDRATO DE
PAROXETINA A INDIVIDUOS SADIOS NAO AUMENTA A SEDAGAO E A SONOLENCIA ASSOCIADOS AO HALOPERIDOL, AMILOBARBITONA OU OXAZEPAM,
QUANDO ADMINISTRADOS EM COMBINAGAO.
LITIO: ESTUDOS EM PACIENTES DEPRIMIDOS ESTABILIZADOS COM LITIO NAO DEMONSTRARAM NENHUMA INTERAGAO FARMACOCINETICA ENTRE
CLORIDRATO DE PAROXETINA E LITIO. NO ENTANTO, UMA VEZ QUE A EXPERIENCIA E LIMITADA, A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE CLORIDRATO
DE PAROXETINA E LITIO DEVE SER FEITA COM CAUTELA E OS NIVEIS DE LITIO DEVEM SER MONITORADOS.
FENITOINA/ANTICONVULSIVANTES: A CO-ADMINISTRAGAO DE CLORIDRATO DE PAROXETINA E FENITOINA E ASSOCIADA A DIMINUIGAO DA CONCENTRAGAO
PLASMATICA DO CLORIDRATO DE PAROXETINA E AUMENTO DAS EXPERIENCIAS ADVERSAS. AJUSTES INICIAIS NA DOSE DE CLORIDRATO DE PAROXETINA
NAQ SAO CONSIDERADOS NECESSARIOS QUANDO ESTAS DROGAS SAQ CO-ADMINISTRADAS; AJUSTES POSTERIORES DA DOSE DEVEM SER BASEADOS
NOS EFEITOS CLINICOS, A CO-ADMINISTRAGAO DE CLORIDRATO DE PAROXETINA COM OUTROS ANTICONVULSIVANTES TAMBEM PODE SER ASSOCIADA
AQ AUMENTO DA INCIDENCIA DE EXPERIENCIAS ADVERSAS.
VARFARINA/ANTICOAGULANTES ORAIS; PODE HAVER UMA INTERAGAO FARMACODINAMICA ENTRE O CLORIDRATO DE PAROXETINA E VARFARINA
QUE PODE RESULTAR EM ALTERAGAO DO TEMPO DE PROTROMBINA E UM AUMENTO DE SANGRAMENTO. O CLORIDRATO DE PAROXETINA DEVERIA,
PORTANTO, SER ADMINISTRADO COM GRANDE CAUTELA EM PACIENTES RECEBENDO ANTICOAGULANTES ORAIS.
ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS: OS EFEITOS DA ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE CLORIDRATO DE PAROXETINA COM ANTIDEPRESSIVOS
TRICICLICOS NAQ FORAM ESTUDADOS. O USO CONCOMITANTE DE CLORIDRATO DE PAROXETINA COM ESTAS DROGAS DEVE, PORTANTO, SER
CONSIDERADO COM CAUTELA. i )
PROCICLIDINA: CLORIDRATO DE PAROXETINA PODE AUMENTAR SIGNIFICANTIVAMENTE OS NIVEIS PLASMATICOS DE PROCICLIDINA. A DOSE DE
PROCICLIDINA DEVE SER REDUZIDA, CASO EFEITOS ANTICOLINERGICOS SEJAM OBSERVADOS.
ISOENZIMAS P450
COMO OUTROS ANTIDEPRESSIVOS, INCLUINDO OUTROS ISRSs, A PAROXETINA INIBE A ENZIMA CYP2D6 DO CITOCROMO P450. ISTO PODE LEVAR A
UMA ELEVAGAO DO NIVEL PLASMATICO DAS DROGAS CO-ADMINISTRADAS QUE SAO METABOLIZADAS POR ESSA ENZIMA. ESTAS INCLUEM CERTOS
ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS (EX.: NORTRIPTILINA, AMITRIPTILINA, IMIPRAMINA E DESIPRAMINA), NEUROLEPTICOS FENOTIAZINICOS (EX.
PERFENAZINA E TIORIDAZINA), E ANTI-ARRITMICOS TIPO 1c (EX.: PROPAFENONA E FLECAINIDA).

REACOES ADVERSAS

HA RELATOS DE ESTUDOS CLINICOS CONTROLADOS, ONDE AS PRINCIPAIS REAGOES ADVERSAS OBSERVADAS E ASSOCIADAS AO USO DE CLORIDRATO
DE PAROXETINA FORAM NAUSEA, SONOLENCIA, SUDORESE, TREMOR, ASTENIA, BOCA SECA, INSONIA, DISFUNGAO SEXUAL (INCLUINDO IMPOTENCIA E
DISTURBIOS DE EJACULAGAO), VERTIGEM, CONSTIPAGAO, VOMITO DIARREIA E APETITE DIMINUIDO. MAIORIA DESTAS EXPERIENCIAS ADVERSAS PODEM
DIMINUIR EM INTENSIDADE E FREQUENCIA COM A CONTINUAGAO DO TRATAMENTO E, GERALMENTE, NAO CAUSAM A INTERRUPGAO DESTE.
DURANTE O USO CLINICO DE CLORIDRATO DE PAROXETINA, HOUVE TAMBEM RELATOS DE:

SISTEMA NERVOSQ: ALUCINAGOES, HIPOMANIA E AGITAGAO FORAM RELATADAS ALEM DA SINDROME SEROTONERGICA. COMO PARA OUTROS ISRSs,
CONFUSAO TAMBEM FOI RELATADA. REAGOES EXTRAPIRAMIDAIS FORAM RARAMENTE RELATADAS, INCLUINDO DISTONIA OROFACIAL. ALGUMAS
VEZES ESTAS OCORRERAM EM PACIENTES COM DESORDENS LATENTES DE MOVIMENTO QUE ESTAVAM USANDO MEDICAGAO NEUROLEPTICA. HOUVE
RAROS RELATOS DE CONVULSOES, SINDROME MALIGNA NEUROLEPTICA (GERALMENTE EM PACIENTES RECEBENDO MEDICAGAO NEUROLEPTICA
CONCOMITANTE OU RECENTEMENTE DESCQNTINUADA) TAMBEM FOI RARAMENTE RELATADA.

SISTEMA DIGESTIVO: HOUVE RELATOS DE VOMITO. ELEVAGAO DAS ENZIMAS HEPATICAS FOI RELATADA, EVENTOS HEPATICOS (TAIS COMO HEPATITE,
ALGUMAS VEZES ASSOCIADA A ICTERICIA E/OU INSUFICIENCIA HEPATICA) FORAM RELATADOS MUITO RARAMENTE. A DESCONTINUAGAO DE CLORIDRATO




