Moratus

doridrato de paroxetina

Medley.
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQ()ES

Comprimidos revestidos sulcados de 20 mg. Embalagens com 15 ou 30 comprimidos.
USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de paroxetina (equivalente a 20 mg de paroxetina) ........c..cceevvvvreenee 22,8mg
excipiente g.s.p. 1 comprimido
(estearato de magnésio, fosfato de cdlcio dibasico di-hidratado, amidoglicolato de sédio,
dioxido de titanio, macrogol, hipromelose e polissorbato 80).

INFORMACOES AO PACIENTE:
¢ Acao esperada do medicamento: MORATUS (cloridrato de paroxetina) é um
antidepressivo eficaz no tratamento dos sintomas e prevencdo de recorréncia da
depressao, do Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC), da Doenca do Panico, do Transtorno
de Ansiedade Generalizada; e ainda, no tratamento da Fobia Social e do Transtorno de
Estresse Pos-Traumatico.
e Cuidados de arma;
30 °C). Proteger da umidade.
 Prazo de validade: 24 meses, a partir da data de fabricacdo, que pode ser verificada
na embalagem externa do produto. N&o use o medicamento se o seu prazo de validade
estiver vencido. Pode ser perigoso a sua satide.
 Gravidez e lactacdo: caso ocorra gravidez durante ou logo apds o tratamento com
cloridrato de paroxetina, suspenda a medicacdo e comunique imediatamente seu médico.
0O cloridrato de paroxetina nao é recomendado para mulheres que estejam amamentando
e ndo deve ser usado durante a gravidez.
 Cuidados de administracdo: siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
e Interrupcao do tratamento: néo interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.
* Reacdes adversas: informe a seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis,
tais como: nauseas, sonoléncia, secura na boca, fraqueza, insonia, suor abundante,
tremor, vertigem, constipacdo, diarreia, vomito e apetite reduzido.
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."
* Ingestao concomitante com outras substancias: informe ao seu médico se estiver
fazendo uso de outros medicamentos. Nao é aconselhavel ingerir bebidas alcodlicas
durante o tratamento com MORATUS (cloridrato de paroxetina).
 Contraindicacdes e Precaucdes: o produto é contraindicado para pacientes com
conhecida hipersensibilidade aos componentes da formula.
Né&o é recomendado o uso de cloridrato de paroxetina em criancas.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.
Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
hablhdade e atencdo podem estar prejudicadas.

“NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

Propriedades Farmacodinamicas

MORATUS contém o principio ativo, cloridrato de paroxetina, quimicamente o cloridrato
de (-)-trans-4-(4'-fluorofenil) -3-(3',4' — metilenodioxifenoximetil)-piperidina, um potente
e seletivo inibidor de recaptacdo de 5-hidroxitriptamina (5-HT, serotonina).
Acredita-se que sua acdo antidepressiva e sua eficacia no tratamento do TOC e da doenga
do pénico estejam relacionadas a sua inibicdo especifica da recaptacao de 5-HT pelos
neurdnios cerebrais.

O cloridrato de paroxetina ndo estd quimicamente relacionado aos antidepressivos
triciclicos, tetraciclicos e a outros antidepressivos disponiveis.

conservar em temperatura ambiente (entre 15 e

Os principais metabdlitos de cloridrato de paroxetina sdo polares e conjugados por
oxidacdo e metilacdo, sendo rapidamente metabolizados.

Considerando-se a relativa falta de atividade farmacolégica, é muito pouco provavel que
eles contribuam com os efeitos terapéuticos de cloridrato de paroxetina.
Propriedades farmacocinéticas

0O cloridrato de paroxetina é bem absorvido apds administracao oral e sofre metabolismo
de primeira passagem.

A meia-vida de eliminacdo é variavel, mas geralmente é de cerca de 1 dia. O estado de
equilibrio dos niveis sistémicos é atingido em 7-14 dias apos o inicio do tratamento, e a
farmacocinética parece ndo se alterar durante o tratamento prolongado. O tratamento
prolongado com MORATUS (cloridrato de paroxetina) tem demonstrado que a eficacia
antidepressiva é mantida por periodos de pelo menos um ano.

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

INDICAGOES

Adultos

MORATUS (cloridrato de paroxetina) é indicado para o tratamento dos sintomas de
doenca depressiva de todos os tipos, incluindo depressdo reativa e grave e depressao
acompanhada por ansiedade. Apos uma resposta satisfatoria inicial, a continuacao do
tratamento com cloridrato de paroxetina é eficaz na prevencdo de recorréncia da
depressdo.

O produto também é indicado para o tratamento dos sintomas e prevencao de recorréncia
do Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC); para o tratamento dos sintomas e prevencdo
de recorréncia da Doenca do Panico, com ou sem agorafobia; para o tratamento dos
sintomas da Fobia Social/Transtorno da Ansiedade Social - DMS - 1V, e, ainda para o
tratamento do Transtorno de Estresse Pos-Traumatico e para o tratamento dos sintomas
e prevencdo de recorréncia do Transtorno de Ansiedade Generalizada.

Criancas

Depressao: estudos clinicos controlados ndo puderam demonstrar eficacia e ndo
fornecem suporte ao uso de cloridrato de paroxetina, no tratamento de criancas com
Transtorno Depressivo Grave (ver Reagdes Adversas).

CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado para pacientes com conhecida
hipersensibilidade a droga ou a qualquer componente da formula.
MORATUS (cloridrato de paroxetina) ndo deve ser usado concomitantemente
com inibidores da MAQ ou no intervalo de até duas semanas apds o término
do tratamento com este tipo de substancia. Da mesma forma, os inibidores
da MAQ nao devem ser iniciados no intervalo de até duas semanas apés o
término da terapia com cloridrato de paroxetina (ver Interacdes Medica-
mentosas e Outras Interacdes).

0 produto ndo deve ser usado concomitantemente com tioridazina, uma
vez que, assim como com outras drogas que inibem a enzima hepética
CYP450 2D6, a paroxetina pode elevar os niveis plasmaticos da tioridazina
(ver Interacées Medicamentosas e Outras Interagdes). A administracdo
de tioridazina isoladamente, pode conduzir ao prolongamento do intervalo
de QT com séria arritmia ventricular associada tais como torsadles de pointes
e morte stbita.

ADVERTENCIAS

MORATUS (cloridrato de paroxetina) néo deve ser usado em combinacdo
com inibidores da monoaminoxidase (MAOQ) ou durante as 2 semanas apos
o término do tratamento com este tipo de substéncia, 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 nao devem ser administrados durante as 2 semanas
apos o término do tratamento com cloridrato de paroxetina.
PRECAUGOES

- histéria de mania

Da mesma forma que ocorre com todos os antidepressivos, o cloridrato de
paroxetina deve ser usado com cautela em pacientes que apresentem histdria
de mania.

- anticoagulantes orais

MORATUS (cloridrato de paroxetina) deve ser administrado com grande

cautela em pacientes recebendo anticoagulantes orais (ver Interacoes Me-
dicamentosas e Outras Interacdes).

- triptofano

Uma vez que experiéncias adversas foram relatadas quando triptofano foi
administrado com outro inibidor seletivo de recaptacéo da serotonina (ISRS),
o cloridrato de paroxetina ndo deve ser usado em combinacéo com medicacdo
a base de triptofano (ver Interacdes Medicamentosas e Outras Intera-
coes).

- problemas cardiacos

Da mesma forma que ocorre com todas as drogas psicoativas, recomenda-
se cautela no tratamento de pacientes com problemas cardiacos.

- epilepsia

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

- convulsdes

Em geral, a incidéncia de convulsdes é < 0,1% em pacientes tratados com
cloridrato de paroxetina. A droga deve ser descontinuada em qualquer
paciente que apresente convulso.

- glaucoma

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

- suicidio/pensamentos suicidas e transtornos psiquiatricos

A possibilidade de uma tentativa de suicidio € um componente inerente ao
transtorno depressivo maior e pode persistir até que ocorra remisséo
significativa. Pode ser que ndo ocorra melhora durante as primeiras semanas
ou mais, apds o inicio do tratamento. Os pacientes devem ser cuidadosamente
monitorados até que ocorra uma melhora. Outras condicdes psiquiatricas
para as quais a paroxetina é prescrita, também podem estar associadas a
um risco aumentado de comportamento suicida. Além disso, essas condicées
podem ser fatores de co-morbidade do transtorno depressivo maior. As
mesmas precaucdes necessarias ao tratamento do transtorno depressivo
maior devem ser observadas no tratamento de pacientes com outros
distarbios psiquiatricos.

- terapia eletroconvulsiva (TEC)

Ha pouca experiéncia clinica com a administragao concomitante de cloridrato
de paroxetina em pacientes sob TEC. No entanto, houve raros relatos de
convulsdes prolongadas induzidas por TEC e/ou convulsées secundarias em
pacientes tratados com ISRSs.

- neurolépticos

MORATUS (cloridrato de paroxetina) deve ser usado com cautela em pacientes
ja recebendo neurolépticos porque sintomas sugestivos de Sindrome Maligna
Neuroléptica foram relatados com esta combinagao.

Hiponatremia foi raramente relatada, predominantemente em idosos. A
hiponatremia geralmente reverte com a descontinuacdo da paroxetina.
Sangramento na pele e membranas mucosas foi relatado apds tratamento
com cloridrato de paroxetina. Portanto, o produto deve ser usado com cautela
em pacientes sob tratamento concomitante com drogas que aumentem o
risco de sangramento e, em pacientes com tendéncia conhecida a
sangramento ou naqueles com pré-disposicdo.

- sintomas observados na descontinuacéo do tratamento

Alguns pacientes podem apresentar sintomas com a descontinuacdo da
paroxetina, particularmente se o tratamento for interrompido abruptamente
(ver Reagdes Adversas). E aconselhavel que a dosagem seja reduzida
gradualmente, até a descontinuacdo do tratamento (ver Posologia).

- capacidade de dirigir/operar maquinas

Experiéncias clinicas tém demonstrado que a terapia com cloridrato de
paroxetina ndo esta associada a deterioracdo das funcdes cognitiva e

psicomotora. Contudo, como com todas as drogas psicoativas, os pacientes
devem ser advertidos quanto a sua capacidade de dirigir veiculos motorizados
0OU Operar maquinas.

- gravidez e lactacao

Embora os estudos em animais ndo tenham demonstrado quaisquer efeitos
teratogénico ou embriotoxico seletivo, a seguranca de cloridrato de
paroxetina na gravidez humana ainda ndo foi estabelecida; portanto, o
medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez ou em mulheres que
estejam amamentando, a ndo ser que, na opinido do médico, os beneficios
potenciais justifiquem os possiveis riscos.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS INTERACOES

- alimentos/antiacidos

A absorcdo e farmacocinética de cloridrato de paroxetina ndo sdo afetadas
por alimentos ou antiacidos.

- IMAOS/triptofano/outros ISRSs

A co-administracdo de drogas serotonérgicas (ex: IMAQS, triptofano, outros
ISRSs) pode levar a uma alta incidéncia de efeitos associados a serotonina.
Os sintomas incluiram agitacdo, confusdo, diaforese, alucinagoes, hiper-
reflexia, mioclonia, calafrios, taquicardia e tremor.

- indutores/inibidores do metabolismo enzimatico

0 metabolismo e a farmacocinética do cloridrato de paroxetina podem ser
afetados por drogas que induzem ou inibem o metabolismo enzimatico da
droga. Quando MORATUS (cloridrato de paroxetina) é co-administrado com
uma droga inibidora do metabolismo, o uso da dose minima deve ser
considerado.

Nenhum ajuste inicial na dosagem do cloridrato de paroxetina é considerado
necessario quando a droga é co-administrada com drogas indutoras do
metabolismo enzimatico. Qualquer ajuste subsequente de dosagem deve
ser baseado nos efeitos clinicos (tolerancia e eficacia).

- élcool

Embora MORATUS (cloridrato de paroxetina) ndo aumente a deterioracdo
da habilidade mental e motora causada pelo &lcool, o uso concomitante de
dlcool e cloridrato de paroxetina ndo é aconselhado.

- haloperidol/amilobarbitona/oxazepam

Experiéncias em um niimero limitado de individuos sadios tém demonstrado
que cloridrato de paroxetina ndo aumenta a sedagdo e a sonoléncia
associadas ao haloperidol, amilobarbitona ou oxazepam, quando
administrados em combinacéo.

- litio

Estudos em pacientes deprimidos estabilizados com litio ndo demonstram
nenhuma interacdo farmacocinética entre cloridrato de paroxetina e litio.
No entanto, uma vez que a experiéncia é limitada, a administracao
concomitante de cloridrato de paroxetina e litio deve ser feita com cautela e
0s niveis de litio devem ser monitorados.

- fenitoina/anticonvulsivantes

A co-administracdo de cloridrato de paroxetina e fenitoina é associada a
diminuicdo da concentracdo plasmatica do cloridrato de paroxetina e
aumento das experiéncias adversas. Nenhum ajuste inicial na dosagem de
cloridrato de paroxetina é considerado necessério quando estas drogas sdo
co-administradas; qualquer ajuste posterior da dosagem deve ser baseado
nos efeitos clinicos. A co-administracdo de cloridrato de paroxetina com
outros anticonvulsivantes também pode ser associada ao aumento da
incidéncia de experiéncias adversas.

- warfarina/anticoagulantes orais

Pode haver uma interacao farmacodindmica entre o cloridrato de paroxetina o
e a warfarina, que pode resultar em alteracdo do tempo de protrombina e &
em aumento de sangramento. MORATUS (cloridrato de paroxetina) deve, 2
portanto, ser administrado com grande cautela em pacientes recebendo &



anticoagulantes orais.

- antidepressivos triciclicos

Os efeitos da administracdo concomitante de cloridrato de paroxetina com
antidepressivos triciclicos ndo foram estudados. O uso concomitante de
cloridrato de paroxetina com estas drogas deve, portanto, ser considerado
com cautela.

- prociclidina

0O cloridrato de paroxetina pode aumentar significativamente os niveis
plasmaticos de prociclidina. A dose de prociclidina deve ser reduzida se efeitos
anticolinérgicos forem observados.

- isoenzimas P450

Como outros antidepressivos, incluindo outros ISRSs, a paroxetina inibe a
enzima hepética CYP2D6 do citocromo P450. Isto pode levar a uma elevacdo
do nivel plasmatico das drogas co-administradas que sdo metabolizadas
por essa enzima. Estas incluem certos antidepressivos triciclicos (ex.:
nortriptilina, amitriptilina, imipramina e desipramina), neurolépticos
fenozotiazinicos (ex.: perfenazina e tioridazina) e antiarritmicos Tipo 1c (ex.:
propafenona e flecainida).

REAGOES ADVERSAS

Algumas das reacdes adversas listadas abaixo podem diminuir em intensidade
e frequéncia com a continuacdo do tratamento e geralmente ndo levam a
suspens&o da terapia. As reacoes adversas estdo listadas abaixo, classificadas
por sistemas e frequéncia. As frequéncias foram definidas como: muito comum
(=1/10), comum (= 1/100, < 1/10), incomuns (= 1/1000, < 1/100), raras
(=1/10.000, < 1/1000), muito raras (< 1/10.000), incluindo casos isolados.
Reaces adversas comuns e incomuns foram geralmente determinadas a
partir de dados de seguranca agrupados, obtidos de estudos clinicos com
populacdo > 8000 pacientes tratados com paroxetina e avaliados como
sendo de incidéncia excessiva comparada ao placebo.

Eventos raros e muito raros foram geralmente determinados a partir de
informagdes pos-comercializagdo e se referem mais a taxa de relato do que
a frequéncia real.

Disturbios do sistema linfatico e sanguineo

Incomum: sangramento anormal, predominantemente da pele e membranas
mucosas (predominantemente equimose).

Muito raro: trombocitopenia.

Disturbios do sistema imune

Muito raro: reacdes alérgicas (incluindo urticéria e angioedema).
Distarbios endécrinos

Muito raro: sindrome da secrecdo inapropriada do horménio anti-diurético
(SIADH).

Disturbios de metabolismo e nutricdo

Comum: diminuicdo do apetite.

Raro: hiponatremia.

A hiponatremia foi relatada predominantemente em pacientes idosos e,
algumas vezes devido a sindrome da secrecéo inapropriada do horménio
anti-diurético (SIADH).

Transtornos psiquiatricos

Comum: sonoléncia, insonia.

Incomum: confusao.

Raro: reacbes maniacas.

Disturbios do sistema nervoso

Comum: vertigem e tremor.

Incomum: disturbios extrapiramidais.

Raro: convulsdes.

Muito raro: sindrome serotoninérgica (os sintomas podem incluir agitacdo,
confuséo, diaforese, alucinacdes, hiperreflexia, mioclonia, taquicardia e
tremores).

Relatos de disturbios extrapiramidais, incluindo distonia oro-facial foram
recebidos de pacientes algumas vezes com distirbios de movimentos
subjacentes ou que estavam fazendo uso de medicacdo neuroléptica. Acatisia
foi raramente relatada.

Disturbios oculares

Comum: visao turva.

Muito raro: glaucoma agudo.

Disturbios cardiacos

Incomum: taquicardia sinusial.

Disturbios vasculares

Incomum: aumento ou diminuicdo transitéria da presséo sanguinea, que
foram relatados apés o tratamento com paroxetina, geralmente em pacientes
com hipertensao ou ansiedade pré-existentes.

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinicos

Comum: bocejo.

Disturbios gastrointestinais

Muito comum: ndusea.

Comum: constipacdo, diarreia, boca seca.

Disturbios hepato-biliares

Raro: elevacdo das enzimas hepaticas.

Muito raro: eventos hepaticos (como hepatite, as vezes associada a ictericia
e/ou falha hepatica).

Foi relatada elevacao das enzimas hepaticas. Muito raramente também foram
relatados eventos hepaticos pds-comercializacdo (como hepatite, as vezes
associada a ictericia e/ou deficiéncia hepatica). A descontinuacao do uso da
paroxetina deve ser considerada se houver elevagao dos resultados de funcdo
hepatica.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo

Comum: sudorese.

Incomum: rash cutaneo (exantema).

Muito raro: reacoes de fotossensibilidade.

Disturbio renal e urinario

Incomum: retencdo urindria.

Disturbios do sistema reprodutivo e mamarios

Muito comum: disfuncdo sexual.

Raro: hiperprolactinemia/galactorreia.

Disturbios gerais

Comum: astenia.

Muito raro: edema periférico.

Sintomas observados na descontinuacdo do tratamento com
paroxetina

Comum: sonoléncia, disturbios sensoriais, disturbios do sono, ansiedade.
Incomum: agitacdo, ndusea, sudorese.

Assim como com muitos medicamentos psicoativos, a descontinuacdo da
paroxetina (particularmente de forma abrupta) pode provocar sintomas como
sonoléncia, distdrbios sensoriais (incluindo parestesia e sensacdo de choque
elétrico), disturbios do sono, agitacdo ou ansiedade, ndusea e sudorese. Na
maioria dos pacientes, esses eventos sdo suaves a moderados e auto-
limitantes.

Nenhum grupo particular de pacientes mostrou possuir um risco aumentado
para estes sintomas; entretanto, recomenda-se que quando o tratamento
com a paroxetina ndo for mais necessario, a descontinuacéo seja gradual
através da reducdo da dosagem (ver Posologia, Precaucdes e Adver-
téncias).

Eventos Adversos de Estudos Clinicos Pediatricos

Em estudos clinicos pediatricos, os seguintes eventos adversos foram relatados
com uma frequéncia inferior a 2% dos pacientes, e ocorreu com incidéncia
pelo menos duas vezes maior do que aquela com placebo: diminuicdo do

apetite, tremor, sudorese, hipercinesia, hostilidade, agitacdo, instabilidade
emocional (incluindo choro, flutuacdes de humor, auto-mutilagdo,
pensamentos suicidas e tentativas de suicidio. Os pensamentos suicidas e as
tentativas de suicidio foram observados principalmente em estudos clinicos
em adolescentes com Transtorno Depressivo Grave).

Em estudos que usaram um esquema de reducdo da dose, os sintomas
relatados durante a fase de reducéo ou apds a descontinuacdo de paroxetina,
com uma frequéncia pelo menos duas vezes maior do que placebo, foram:
nervosismo, vertigem, ndusea, instabilidade emocional e dor abdominal.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Recomenda-se que este medicamento seja administrado em dose Unica didria, pela manha,
juntamente com a alimentacdo. Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros, sem
mastigar.

Conforme recomendado para todas as drogas antidepressivas, a posologia deve ser
avaliada e ajustada, se necessario, 2 a 3 semanas apos o inicio do tratamento e, a partir
de entdo, 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 Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC) e
da Doenca do Panico.

Da mesma forma que com muitos medicamentos psicoativos, a descontinuacao abrupta
deve ser evitada (ver Reacdes Adversas).

Depressao

Adultos:

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.

Criangas (7-17 anos):

Estudos clinicos controlados ndo puderam demonstrar eficacia e néo fornecem suporte
a0 uso de MORATUS (cloridrato de paroxetina), no tratamento de criangas com Transtorno
Depressivo Grave (ver Reagées Adversas).

Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC)

Adultos:

A dose recomendada é de 40 mg ao dia.

O tratamento deve ser iniciado com 20 mg ao dia e a dose deve 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 Panico

Adultos:

A dose recomendada é 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 dosagem até o méaximo 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
Doenca do Panico.

Fobia social / Transtorno de Ansiedade Social

Adultos:

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
necessario, até o maximo de 50 mg/dia. As alteracdes de dosagem devem ocorrer em
intervalos de pelo menos 1 semana.

Transtorno de Ansiedade Generalizada

Adultos:

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
necessario, até o maximo de 50 mg/dia, de acordo com a resposta dos pacientes.
Transtorno de Estresse Pos-Traumatico

Adultos:

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
necessario, até o maximo de 50 mg/dia, de acordo com a resposta dos pacientes.

Informacdes Gerais

Descontinuagdo do MORATUS

Assim como outros medicamentos psicoativos, a descontinuacao abrupta deve ser evitada
(ver Reagdes Adversas, Precaucdes e Adverténcias). O regime de reducéo de dose,
usada em estudos clinicos recentes, envolvem uma reducéo na dose didria de 10 mg, em
intervalos semanais.

Adultos:

Ao atingir uma dose diéria de 20 mg/dia, os pacientes mantiveram esta dose por uma
semana, antes da descontinuacdo do tratamento. Caso sintomas intoleraveis ocorram
apos a reducdo da dose ou na descontinuacdo do tratamento, deve-se considerar o uso
da dose previamente prescrita. Subsequentemente, 0 médico deve continuar reduzindo
a dose, mas numa taxa mais gradativa.

Outras populacdes

Criangas com idade abaixo de 18 anos:

A eficacia de MORATUS (cloridrato de paroxetina) em criancas menores de 18 anos nao
foi estabelecida. Estudos clinicos controlados em depressdo ndo puderam demonstrar
eficécia e ndo fornecem suporte ao uso de paroxetina no tratamento de criancas menores
de 18 anos de idade com depressdo.

Insuficiéncia renal/hepatica:

Em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 30 mL/min) ou
insuficiéncia hepatica grave, ocorre aumento das concentracdes plasmaticas 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 dependéncia

Até 0 momento, ndo existem relatos que evidenciem ser cloridrato de paroxetina uma
droga capaz de causar abuso ou dependéncia. No entanto, ndo deve ser esquecido que
todas as drogas que atuam no sistema nervoso central, estimulando-o ou inibindo-o,
podem potencialmente estar relacionadas como causa de dependéncia.

O paciente com depressdo, ou histdria de abuso ou dependéncia de alguma droga, deve
estar sob observacao médica continua.

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
paroxetina pura ou em combinagdo com outras drogas, incluindo alcool. As experiéncias
de superdosagem com paroxetina, demonstraram os seguintes sintomas: nausea, vomito,
tremor, pupila dilatada, boca seca, irritabilidade, sudorese, sonoléncia, febre, alteragoes
na pressdo arterial, cefaleia, contracdes musculares involuntarias, agitagao, ansiedade e
taquicardia, mas nao convulsdo.

Coma ou alteracdes no ECG foram ocasionalmente relatados e muito raramente em
resultado fatal, mas geralmente quando cloridrato de paroxetina foi administrado em
associacdo com outras drogas psicotrépicas, com ou sem lcool.

N&o se conhece um antidoto especifico. O tratamento deve consistir de medidas gerais
empregadas nos casos de superdosagem com qualquer antidepressivo. A rapida
administracdo de carvao ativado pode retardar a absorcao de cloridrato de paroxetina.
PACIENTES IDOSOS

Em pacientes idosos ocorre 0 aumento das concentracdes 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.
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