succinato de desvenlafaxina
monoidratado

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimi tido deliberagdo 50mg
bal do 28 comprimidos.

Comprimido revestido de liberagdo prolongada 100mg
do 28 comprimidos.

USOORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

‘Cada comprimido revestido de liberagao prolongada de 50mg contém:

succinato de desvenlafaxina monoidratado (equivalente a 50mg deg
desvenlafaxina)...
Excipiente qs.p 1 comprimid
celulose microcristalina, povidona, talco, estearato de magnésio, Opadry!
Pink 03F84770 (hlpromelose dioxido de titanio, macrogol, talco e 6xido de ferro vermelho) e dgua
purificada.

Cada comprimido revestido de liberagéo prolongada de 100mg contém:
succinato de desvenlafaxina monoidratado (equivalente a 100mg d
eSVenTafaxing)........ooveoveeveeeeeeeeeeeee e ...151,77mg
Excipiente q.s.p 1 comprimid

ipientes: hipromelose, celulose microcristalina, povidona, talco, estearato de magnésio, Opadry
Brown 03F86990 (hipromelose, diéxido de titinio, 6xido de ferro vermelho, macrogol ¢ éxido d
ferro preto) ¢ 4gua purificada.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO EINDICADO?

O succinato de desvenlafaxina monoidratado ¢ indicado para tratamento do Transtorno Depressivd
Maior (TDM, estado de profunda ¢ persistente infelicidade ou tristeza do de uma perd
completado interesse pelas atividades didrias normais).

O succinato de desvenlafaxina monoidratado ndo ¢ indicado para uso em nenhuma populagio
pedidtrica.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

() succmato de ina do age do a di ibilidade de doi:
e i anci no cérebro). A falta desta
pode causar a depressao [¢] uso des!e medicamento a]uda a comglr o desequlllbnc

quimico da inaeda que éa causa bi icada

O tempo estimado para o inicio daagdo do medicamento é de até 7 dias.

3.QUANDONAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

‘Este medlcamenlo nao deve ser usado em caso de hlpersenslbllldade (alergia) ao succinato dg
ao cloridrato de oua qualquer daférmula.

O succinato de desvenlafaxina monoidratado ndo deve ser utilizado simultaneamente com inibidores

ida monoaminoxidase (outra classe de antidepressivo) e outros medicamentos que contenhamy

venlafaxina ¢/ou desvenlafaxina. Se vocé estiver usando um inibidor da monoaminoxidase

intervalo entre a 0 desta classe de doeai a0 deve ser de pel

menos 14 dias.

4.0QUEDEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O succinato de desvenlafaxina monoidratado deve ser usado com cautela em pacientes: (1) com
historia prewa ou famlllar de mania ou hipomania (estado de humor alterado no qual ha reagdes de

cuforia d ); (2) portadores de glaucoma de angulo fechado
(aumento da pressio dentro do olho); (3) portadores de hipertensdo arterial prévia (aumento d
pressio arterial) a quem se da monitorizagio e (4) predi a

(por exemplo, os que usam medi 6rios ndo idais ou medicagdes par:
inibir aagregagdo das plaquetas — células incas responséveis pelo inicio da lagdo — com
0 4cido acetil 1 usam medicagdo anticoagulante, como a varfarina).

Os podem (ge no inicio do cnas de dosagem) levar

Iteragdo d pioradad 30 ¢ ideagio suicida. timpmamcqucvucc paciente,

scus familiares fiquem alertas para o aparecimento de ansiedade, agitago, insonia, iritabilidade;

hostilidade, impulsividade, acatisia (agitagio ouseja, dos e )
imania, hipomania (exacerbacao do humor, euforia) e qualquer outra alteragao do comportamento. N
casodo i intomas omédico deve ser

inil da a0 da e noradrenalina, como o succinato de
desvenlafaxina monoidratado, podem causar sintomas de disfungdo sexual. Houve relatos de
disfungdo sexual de longa duragdo onde os sintomas i apesar da i a0 destes
medicamentos.
O succinato d faxi i pode induzir o i de hi 0 arterial em

aciente sem historia anterior, recomenda-se a monitorizagdo constante da pressao arterial durante
tratamento. Em alguns estudos observou-se o aumento da quantidade de colesterol no sangue.
também ¢é a 40 de exames peri6 para os niveis do
no sangue. Pacientes com angina instavel nio foram avaliados.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do
cirurgido-dentista.
No h4 estudos que garantam a seguranga do feto A exposidio a esta medicagdo. Ele s6 deve ser:
indicado se os beneficios superarem este risco. Portanto, durante toda a gravidez e o parto, este
‘medicamento nio deve ser utilizado sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista; informe-
‘os em caso de gravidez. Se vocé estd oupretende nioér
usar este medicamento, ja que ele & excretado pelo leite ¢ a seguranga deste medicamento para
as mulheres e criangas ndio é conhecida.
O succinato de idratado pode prejudicar o jul iocinio ou as
habilidades motoras. Até que vocé saiba como este medicamento te afeta, tenha culdndo ao realizar
atividades que requeiram concentragao, tais como dirigir ou operar maquinas.
Sempre avise a0 seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicagdo nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou
daoutra; h interagao

O uso concomitante (no mesmo periodo de tempo) ds i d
i que a i a0 a0 (veja no primeiro paragrafo) pode
aumentar o risco de sangramentos espontaneos. O uso de succmato de desvenlafaxma monoldralado
com outros medxcamenlos que podem aumentar a de no (outro:
i da d ina e ési de us:

hospitalar) pode aumentar o risco de ind (reagdo do corpo a
excesso de que aursa com inquictagdo, alteracdo do rigidez
locidade dos reflexos e tremores; que pode ser fatal).

O succinato de dcsvcnlafaxma mnnmdmmdo age no sistema nervoso central, portanto, nio &
recomendado seu uso concomitante (a0 mesmo tempo) ao alcool.
O uso de succinato de desvenlafaxina monoidratado podc alterar o resultado de alguns exames
laboratoriais como o de urina para fenciclidina e de inases séricas (enzimas do
ifigado), lipidios e proteiniiria (proteina da na urina/eliminago d inas pela urina).
Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar miquinas, pois suz
habilidade e atengiio podem estar prejudicadas.
Este medicamento pode causar doping.
lnforme a0 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outre

Nio use i sem o il do seu médico. Pode ser perigos
jpara asua satide.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Niumero de . datas de fabricagio e vali id

Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do

Comprimido revestido de liberagio prolongada 50mg: Comprimidos revestidos por pelicula, d
cor rosa claro, redondos, biconvexos, coma gravagdo '50' de um lado e liso do outro lado.
Comprimido revestido de liberagio prolongada 100mg: Comprimidos revestidos por pelicula, d
cor castanho escuro a vermelho, redondos, biconvexos, com a gravagio '100' de um lado e liso do
outro lado.

‘Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e voc&
observe alguma no aspecto, Ite o farmac@utico para saber se poder utiliz-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O succinato de desvenlafaxina monoidratado deve ser usado apenas por via oral. Engula inteiro
comprimido, diretamente com um pouco de liquido.
‘Tome sempre o medicamento exatamente como orientado por seu médico. S6 0o médico deve definira
duragao do tratamento.
‘Adoser de succinato de
ousemalimentos.
iPara alguns pacientes 0o médico pode indicar aumento gradativo da dosagem, o que deve acontecer em
intervalos de 7 dias. A dose maxima ndo pode ser maior do que 200 mg/dia.
PPacientes com Insuficiéncia Renal (prejuizo na fungio dos rins): A dose inicial recomendada em
pacientes com insuficiéneia renal grave ou doenga renal em estagio terminal (DRET) é de 50 mg ef
dias alternados.
Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (prejuizo na fungiio do figado): O uso de doses acima d
100 mg/dia nido é recomendado.
quemes Idosos: Nio énecessirio ajuste de d i base naidade.

de de ina monoidratado: Recomenda-se que seja feit:
gradam amente, sempre sob orientagdo médica. A interrupgio repentina deve ser evitada, pois pod
ser acompanhada de: alteragio do humor para a euforia ou tristeza, irritabilidade, agitagdo, tontura
ansiedade, confusdo, dores de cabega, letargia (sensagdo de lentiddo), labilidade emocional (falta d
controle das emogdes), insonia, tinido (escuta de um chiado inexistente) e convulsdes. Embora esses
eventos sejam, geralmente, autolimitados, houve relatos de sintomas sérios de descontinuagdo. E:
alguns pacientes, a descontinuagdo pode ocorrer durante periodos de meses ou mais.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre 0s horirios, as doses e a duracio d
tratamento. Naointerrompa o tr d médico.
[Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

&de 50 mg uma vez por dia, cont

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO"

o da dose pod aeficaciado T im que lembrar; se j&
estiver perto do horano de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
‘continuando esquema conforme recomendado pelo seu médico. Nio tome o medicamento 2 vezes
ipara compensar doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagiio Muito Comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
iinsonia, dor de cabega, tontura, sonoléncia, nausea, boca seca, hiper-hidrose (suor excessivo).
Reagiio Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): redugdo doi
apetite, sindrome de abstinéncia, ansiedade, nervosismo, sonhos anormais, irritabilidade, redugao d:
libido, anorgasmia (falta de prazer sexual ou orgasmo), tremor, parestesia (dorméncia
formigamento), distirbios de atengdo, disgeusia (alteragdo do paladar), visdo borrada, midriase
(pupila dilatada), vertigem (tontura), tinido (zumbido no ouvido), taquicardia (aceleragio do
batimentos cardiacos), palpitagdo, aumento da pressao sanguinea, fogachos, bocejos, diarreia,
6mitos, i rash, rigidez disfungdo erétil, ej 4o tardia, fadiga.
astenia (fraqueza), calafrios, sensagdo de nervosismo, teste de fungéo anormal do figado, aumento de
es0, redugdo de peso.
Reacao Incomum (ocorre entre 0, 1% 1% dos pacientes que utilizam este
(ale ergla]. orgasmo anormal, sincope (desmaio), discinesia
jos, princi dos musculos da boca, lingua e face, ocorrendo
exteriorizacdo da lingua e movimentos de um canto a outro da boca), hipotensio ortostatica
(diminuigio da pressio arterial a0 levantar), extremidades frias, epistaxe (sangramento nasal),
alopecia (perda de cabelo), retengZo urindria, hesitagio urindria, proteiniria (proteina aumentada n
urina/climinagdo de proteinas pela urina), distirbio de cjaculagdo, falha na a
sexual, aumento do colesterol sanguineo, aumento do triglicéride sanguineo, aumento da prolactina
sanguinea.
Reagio Rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este
hiponatremia (redugio da concentragio de sédio no sangue), mania, hipomania, alucinagio!
sindrome :cmmnmcrgnca (al(cracoca do estado mental, dos movimentos entre outras), convulsdo.
distonia ria da lenta e repetitiva), cardiomiopatia do estress
(cardiomiopatia de Takotsubo), pancreatite (inflamagdo no pancreas) aguda, sindrome de Stevens
ohnson (reagio alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), angioedema (inchago das partes mai
profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), reacdo de fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele a luz).
O succinato de desvenlafaxma monoidratado foi feito sob a forma de um comprimido que permite a

liberagao do paraque o >ja absorvido peloseuorgamsmo Quand

aabsor¢io do i se completa, 0 invo imido vazio é elimi pelo i

Dessa forma, ndo se preocupe se por acaso notar nas fezes algo parecido com um

involucro/comprimido.

lnforme a0 seu médico, clrnrglao -dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagde:
is pelo uso do Informe também a empresa através do seu servigo de

atendimento.

9.0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMAQUANTIDADE MAIOR DO QUE AINDICADA!

'DESTE MEDICAMENTO?

Se uma grande idade d i d i idratado for ingerida de uma s6 vez, o
P g

Nio se conhece nenhum antidoto (substancia que impega a agéio) especifico para a desvenlafaxina. A

indugio de vomitos ndo ¢ recomendada.

O tratamento é composto de: 1-manter as vias aéreas livres e a respiragio normal, 2- lavagem gastric

através de sonda colocada a partir da boca até o estomago, 3- uso de carvio anvadu

Em caso de uso de grande i deste medi procu socorro

médico e leve a ou bula do se possivel. nglle para 0800 722 6001, se
océ precisar de mais orientagdes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em

03/11/2022.

Type: Pack Insert
Size: 180 x 600 mm

Type: Pack Insert
Size: 180 x 600 mm
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