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Folheto Informativo: Informacdo para o doente

Paroxetina ratiopharm, 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
paroxetina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento. Este folheto contém
informagdes importantes para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste foheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Paroxetina ratiopharm e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Paroxetina ratiopharm
. Como tomar Paroxetina ratiopharm

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Paroxetina ratiopharm

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN B~ W

1. O que € Paroxetina ratiopharm e para que € utilizado

Paroxetina ratiopharm é um tratamento para adultos com depressao e/ou perturbacdes
da ansiedade.

As perturbacdes da ansiedade para as quais Paroxetina ratiopharm € utilizado para tratar
sao:

- perturbacdo obsessivo-compulsiva (pensamentos repetitivos e obsessivos com
comportamento incontrolavel),

- perturbacgdo de panico (ataques de panico, incluindo os provocados por agorafobia,
que € o medo de espacos abertos),

- perturbacdo de ansiedade social (medo de ou evitar situacdes sociais),

- perturbacgdo de stress pos-traumatico (ansiedade provocada por um acontecimento
traumatico),

- perturbagdo de ansiedade generalizada (sentir-se geralmente muito ansioso ou
Nnervoso).

Paroxetina ratiopharm pertence a um grupo de medicamentos chamados ISRS
(inibidores selectivos de recaptacdo da serotonina). Todas as pessoas possuem uma
substancia chamada serotonina no seu cérebro. As pessoas que estdo deprimidas ou
ansiosas tém niveis mais baixos de serotonina do que os outros. Nao se compreende
totalmente como Paroxetina ratiopharm e os outros ISRS funcionam mas podem ajudar
aumentando o nivel de serotonina no cérebro. O tratamento adequado da depressdo e
das perturbacdes da ansiedade é importante para o ajudar a sentir-se melhor.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Paroxetina ratiopharm

Nao tome Paroxetina ratiopharm

- se estd a tomar medicamentos chamados inibidores da monoamino-oxidase (IMAO,
incluindo a moclobemida e cloreto de metiltionina (azul de metileno), ou os tomou em
qualquer altura durante as dltimas duas semanas. O seu médico ird aconselha-lo sobre
como deve comecar a tomar Paroxetina ratiopharm apds ter deixado de tomar IMAO.
- se estd a tomar um antipsicético chamado tioridazina ou um antipsicético chamado
pimozida

- se tem alergia a paroxetina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(referido na seccdo 6)

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Paroxetina ratiopharm

Estd a tomar quaisquer outros medicamentos (ver “Outros medicamentos e Paroxetina
ratiopharm”, neste folheto)?

- Estd a tomar tamoxifeno para tratar o cancro de mama ou problemas de fertilidade?
Paroxetina ratiopharm pode reduzir a eficdcia do tamoxifeno, portanto, seu médico
pode recomendar que tome outro antidepressor.

Tem problemas de coracdo, figado ou rins?

Tem epilepsia ou tem uma histéria de crises ou convulsdes?

Alguma vez sofreu de episdédios de mania (comportamento ou pensamentos
hiperactivos)?

Esta a realizar terapia electroconvulsiva (TEC)?

Tem antecedentes de problemas hemorrigicos, ou se estiver gravida (ver “Gravidez,
aleitamento e fertilidade”), ou estd a tomar medicamentos que possam aumentar o risco
de hemorragia (estes incluem medicamentos para fluidificar o sangue, tais como a
varfarina, antipsicéticos tais como perfenazina ou clozapina, antidepressivos triciclicos,
medicamentos utilizados para a dor e a inflama¢ao chamados anti-inflamatérios niao
esterdides ou AINE:s, tais como 4cido acetilsalicilico, ibuprofeno, celecoxib, etodolac,
diclofenac, meloxicam)?

Tem diabetes?

Esta a realizar uma dieta pobre em s6dio?

Tem glaucoma de angulo estreito ou histdria de glaucoma (pressao no olho)?

Estd gravida ou a planear engravidar (ver “Gravidez, aleitamento e fertilidade” neste
folheto)?

Tem menos de 18 anos de idade (ver “Criancas e adolescentes com idade inferior a 18
anos”, neste folheto)?

Medicamentos como Paroxetina ratiopharm (chamados de IRSN/ISRS) podem causar
sintomas de disfun¢ao sexual (ver seccdo 4.8). Em alguns casos, estes sintomas

persistiram apds a suspensao do tratamento.

Criancgas e adolescentes com idade inferior a 18 anos
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Paroxetina ratiopharm ndo deve ser utilizado em criancas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos. Importa igualmente assinalar que os doentes com idade inferior a 18
anos correm maior risco de sofrer efeitos indesejaveis tais como, tentativa de suicidio,
ideacao suicida e hostilidade (predominantemente agressividade, comportamento de
oposi¢do e colera) quando tomam Paroxetina ratiopharm. Se o seu médico prescreveu
Paroxetina ratiopharm para si (ou para o seu filho) e gostaria de discutir esta questao,
queira voltar a contactd-lo. Devera informar o seu médico se algum dos sintomas acima
mencionados se desenvolver ou piorar quando estiver a tomar (ou o seu filho estiver a
tomar) Paroxetina ratiopharm. Igualmente ainda ndo foram demonstrados os efeitos de
seguranca a longo prazo no que respeita ao crescimento, a maturacao e ao
desenvolvimento cognitivo e comportamental de Paroxetina ratiopharm neste grupo
etdrio.

Em estudos com paroxetina em individuos com menos de 18 anos, os efeitos
indesejdveis frequentes que afectaram menos de 1 em 10 criangas/adolescentes foram:
um aumento dos pensamentos suicidas e das tentativas de suicidio, auto-agressao
deliberada, ser hostil, agressivo ou pouco amigdvel, falta de apetite, tremores, sudacao
anormal, hiperactividade (ter demasiada energia), agitacdo, alteracdes emocionais
(incluindo choro e alteracdes de humor) e nédoas negras ou hemorragia pouco habituais
(como sangrar do nariz). Estes estudos também demonstraram que os mesmos sintomas
afectam as criangas e os adolescentes que tomam comprimidos de agucar (placebo) em
vez de paroxetina, embora tenham sido observados com menor frequéncia.

Alguns doentes, nestes estudos com idade inferior a 18 anos, tiveram efeitos de
abstinéncia quando deixaram de tomar paroxetina. Estes efeitos foram praticamente
idénticos aos observados em adultos apds pararem de tomar paroxetina (ver sec¢ao 3
“Como tomar Paroxetina ratiopharm”, neste folheto). Para além disso, os doentes com
idade inferior a 18 anos sentiram, frequentemente (pode afetar até 1 em 10 pessoas),
dores de estdmago, sentimento de nervosismo e alteracdes emocionais (incluindo choro,
alteracdes de humor, tentativas de se auto-agredirem, pensamentos suicidas e tentativas
de suicidio).

Pensamentos de suicidio e agravamento da sua depressdo ou ansiedade

Se tem depressdo e/ou perturbacdes de ansiedade pode, por vezes, ter pensamentos de
se auto-agredir ou de se matar. Estes pensamentos podem aumentar quando comega a
tomar antidepressivos, dado que todos estes medicamentos demoram algum tempo a
fazer efeito, usualmente cerca de duas semanas, mas por vezes mais.

Pode estar mais predisposto a ter estes pensamentos:

- Caso ja tenha tido pensamentos de se matar ou de infligir sofrimento a si préprio.

- Caso seja um adulto jovem. A informacgdo de ensaios clinicos demonstrou um
aumento do risco para comportamento suicida em adultos com idade inferior a 25 anos
com perturbacdes do foro psiquidtrico que foram tratados com um antidepressivo.
Caso tenha pensamentos de se magoar ou de se matar, independentemente do momento,
informe o seu médico ou dirija-se a um hospital imediatamente.
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Pode ser benéfico contar a um amigo préximo ou a um familiar que estd deprimido ou
tem uma perturbacio da ansiedade, e pedir-lhes para lerem este folheto. Pode pedir-lhes
para lhe dizerem se pensam que a sua depress@o ou a sua perturbacdo da ansiedade se
estd a agravar, ou se estdo preocupados com altera¢des no seu comportamento.

Efeitos indesejdveis importantes observados com Paroxetina ratiopharm

Alguns doentes que tomam Paroxetina ratiopharm desenvolvem uma condi¢do chamada
acatisia, que envolve o sentirem-se inquietos e sentirem que nao conseguem estar
sentados ou parados. Outros doentes desenvolvem uma condi¢do chamada sindrome da
serotonina ou sindrome maligno dos neurolépticos, em que apresentam todos ou alguns
dos seguintes sintomas: sensa¢do de muita agitacao ou irritabilidade, sensacdo de
confusdo, sensacdo de inquietacdo, sensacdo de calor, sudacdo, tremores, arrepios,
alucinagdes (visdes ou sons estranhos), rigidez muscular, contrac¢des stbitas dos
musculos ou aceleracdo do ritmo cardiaco. A gravidade pode aumentar, levando a uma
perda da consciéncia. Caso detecte algum destes sintomas, informe o seu médico. Para
mais informacdo sobre estes ou outros efeitos indesejaveis de Paroxetina ratiopharm,
ver seccdo 4 “Efeitos Indesejaveis Possiveis”, neste folheto.

Outros medicamentos e Paroxetina ratiopharm
Informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar, ou tomou recentemente ou
poderd tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem alterar a forma de actuacdo de Paroxetina ratiopharm, ou
tornar maior a probabilidade de que tenha efeitos indesejdveis. Paroxetina ratiopharm
também pode afectar a forma como actuam outros medicamentos. Estes incluem:

- Medicamentos chamados inibidores da monoaminoxidase (IMAOs, incluindo a
moclobemida e cloreto de metiltionina (azul de metileno) — ver “Nao tome Paroxetina
ratiopharm”, neste folheto,

- Tioridazina ou pimozida, que sdo antipsicéticos — ver “Nao tome Paroxetina
ratiopharm”, neste folheto,

- Acido acetilsalicilico, ibuprofeno ou outros medicamentos chamados AINEs (anti-
inflamatoérios ndo esterdides) tais como celecoxib, etodolac, diclofenac e meloxicam,
utilizados para a dor e a inflamacao,

- Tramadol, buprenorfina e petidina, medicamentos para as dores,

- Medicamentos chamados triptanos, tais como o sumatriptano, utilizado para tratar a
enxaqueca

- Outros antidepressivos incluindo outros ISRS e antidepressivos triciclicos tais como
clomipramina, nortriptilina e desipramina,

- Suplementos dietéticos chamados triptofano e oxitriptano (também conhecido como 5-
hidroxitriptofano),

- Mivacitirio e suxametonio (usado em anestesia),

- Medicamentos como litio, risperidona, perfenazina, clozapina (chamados
antipsicoticos) utilizados para tratar algumas perturbagcdes do foro psiquidtrico,
Fentanilo, utilizado em anestesia ou para tratar a dor crénica
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- Uma combinac¢do de fosamprenavir e ritonavir, que € utilizada para tratar infec¢des
pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH),

- Erva de S. Jodo, uma preparacdo a base de ervas para tratar a depressao,

- Fenobarbital, fenitoina, valproato de s6dio ou carbamazepina, utilizados para tratar
convulsdes ou epilepsia,

- Atomoxetina que ¢ utilizada para tratar a perturbacdo de hiperactividade e défice de
atencdo (PHDA),

- Prociclidina, utilizada para diminuir o tremor, especialmente na Doenca de Parkinson,
- Varfarina ou outros medicamentos (chamados anticoagulantes) utilizados para
fluidificar o sangue,

- Propafenona, flecainida e medicamentos utilizados para tratar um ritmo cardiaco
irregular,

- Metoprolol, um beta bloqueador utilizado para tratar pressao arterial alta e problemas
cardiacos,

- Pravastatina, utitilizada no tratamento do colesterol elevado,

- Rifampicina, utilizada para tratar tuberculose (TB) e lepra,

- Linezolida, um antibiético,

- Tamoxifeno, que € utilizado no tratamento do cancro da mama ou problemas de
fertilidade.

Caso esteja a tomar ou tenha tomado recentemente algum dos medicamentos desta lista,
e ainda ndo informou o seu médico sobre esse facto, regresse ao seu médico e peca
informacgao sobre o que deve fazer. A dose pode necessitar de ser alterada ou pode
necessitar que lhe seja prescrito outro medicamento ou o seu médico poderd querer
fazer-lhe uma monitorizagdo mais apertada.

Paroxetina ratiopharm com alcool
Nao tome bebidas alcodlicas enquanto estiver a tomar Paroxetina ratiopharm. O dlcool
pode agravar os seus sintomas ou os efeitos indesejaveis.

Gravidez, aleitamento e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Se estd gravida ou a
amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Em bebés cujas maes tomaram Paroxetina ratiopharm durante os primeiros meses de
gravidez, existiram algumas notificacdes que mostraram um aumento do risco de
defeitos congénitos, em particular aqueles que afetaram o coracdo. Na populagdo em
geral, cerca de 1 em 100 bebés nascem com um defeito no cora¢do, aumentando para
até 2 em 100 bebés de maes que tomaram Paroxetina ratiopharm. Vocé e o seu médico
poderdo decidir que € melhor alterar o tratamento ou interromper gradualmente a toma
de Paroxetina ratiopharm durante a gravidez.

No entanto, dependendo das circunstancias, o seu médico poderd sugerir que € melhor
para si continuar a tomar Paroxetina ratiopharm
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Assegure-se que a sua obstetra ou o seu médico sabem que estd a tomar Paroxetina
ratiopharm. Quando tomados durante a gravidez, particularmente na fase tardia da
gravidez, os medicamentos como Paroxetina ratiopharm poderdo aumentar o risco de
uma condi¢do grave em bebés denominada hipertensdo pulmonar persistente do recém-
nascido (HPPRN).

Na HPPRN, a pressao arterial nos vasos sanguineos entre o coracdo do bebé e os
pulmdes é muito elevada.

Se tomar Paroxetina ratiopharm durante os tltimos 3 meses de gravidez, o seu bebé
recém-nascido poderd também ter outras condigdes, as quais se iniciam geralmente
durante as primeiras 24 horas ap6s o nascimento. Os sintomas incluem:

- problemas respiratdrios

- pele arroxeada ou temperatura elevada ou baixa

- 1abios azuis

- vomitos ou ndo se sentir bem

- muito cansaco, incapacidade em adormecer ou choro frequente

- musculos tensos ou moles

- tremores, agitacdo ou convulsdes

- reflexos exagerados.

Caso o seu bebé apresente algum destes sintomas a nascenga ou esteja preocupado com
a saude do seu bebé, contacte o seu médico ou obstetra que o poderdo aconselhar.

Se tomar Paroxetina ratiopharm préximo do final da gravidez pode existir um risco
aumentado de hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto, em especial se
tiver historia de doencas hemorragicas. O seu médico ou especialista em enfermagem
de satide materna e obstétrica devem ter conhecimento de que estd a tomar Paroxetina
ratiopharm, para que a possam aconselhar.

A paroxetina pode passar para o leite materno em quantidades muito pequenas. Se
estiver a tomar Paroxetina ratiopharm, consulte e informe o seu médico antes de
comecar a amamentar. Pode decidir juntamente com o seu médico que pode amamentar
enquanto toma Paroxetina ratiopharm.

Os medicamentos como Paroxetina ratiopharm poderdo reduzir a qualidade do esperma.
Apesar do impacto na fertilidade ser desconhecido, a fertilidade pode ser afectada em
alguns

homens enquanto tomam Paroxetina ratiopharm. Teoricamente, isto pode afectar a sua
fertilidade, mas o impacto na fertilidade humana nao foi observado até a data.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos indesejaveis possiveis de Paroxetina ratiopharm incluem tonturas, confusao,
sonoléncia ou visdo turva. Caso detecte estes efeitos indesejaveis, ndo conduza nem
utilize maquinas.
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Paroxetina ratiopharm contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido
revestido por pelicula ou seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Paroxetina ratiopharm

Tome Paroxetina ratiopharm sempre de acordo com as indica¢des do médico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Dose  Ntumero de comprimidos

Por vezes podera necessitar de tomar a tomar

mais de um comprimido ou de metade 10 mg Metade de um
de um comprimido. Esta tabela indica comprimido
quantos comprimidos deve tomar. 20mg Um comprimido

30mg Um comprimido e meio

40 mg Dois comprimidos

50 mg Dois comprimidos e
meio

60 mg Trés comprimidos

As doses recomendadas para as varias condi¢des estdo indicadas na tabela seguinte.

Dose inicial Dose didria Dose didria
recomendada maxima

Depressio 20 mg 20 mg 50 mg
Perturbagdo obsessivo- 20 mg 40 mg 60 mg
compulsiva
Perturbagdo de panico 10 mg 40 mg 60 mg
Perturbagdo de ansiedade 20 mg 20 mg 50 mg
social
Perturbagdo de stress pos- 20 mg 20 mg 50 mg
traumdtico
Perturbacdo de Ansiedade 20 mg 20 mg 50 mg
Generalizada

O seu médico ird informé-lo sobre qual a dose a tomar quando iniciar o tratamento com
Paroxetina ratiopharm. A maioria das pessoas comeca a sentir-se melhor apds cerca de
duas semanas. Caso ndo se sinta melhor apds este periodo, informe o seu médico que o
ird aconselhar. O seu médico pode decidir aumentar gradualmente a dose, 10 mg de
cada vez, até a dose diaria maxima.

Tome os seus comprimidos de manhd com alimentos. Isso vai reduzir a probabilidade
de se sentir enjoado (nduseas).
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Engula os comprimidos com um copo de dgua.
Nao mastigue os comprimidos.

O seu médico ird informa-lo sobre quanto tempo ird necessitar de tomar os
comprimidos. A duracdo poderd ser de muitos meses ou mesmo superior.

Idosos
A dose mdxima para pessoas com idade superior a 65 anos € de 40 mg por dia.

Pessoas com doengas hepaticas ou renais
Se tiver problemas de figado ou uma doencga renal grave, o seu médico pode decidir que
deve tomar uma dose mais baixa de Paroxetina ratiopharm do que o habitual.

Nao tome uma dose a duplicar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se tomar mais Paroxetina ratiopharm do que deveria

Nunca tome mais comprimidos do que os indicados pelo seu médico. Caso tome
demasiados comprimidos (ou outra pessoa o faga), informe de imediato o seu médico
ou um hospital. Mostre-lhes a embalagem dos comprimidos.

Alguém com uma sobredosagem de Paroxetina ratiopharm pode apresentar qualquer um
dos sintomas listados na seccdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”, ou os seguintes
sintomas febre, contrac¢@o incontroldvel dos musculos.

Caso se tenha esquecido de tomar Paroxetina ratiopharm

Tome o seu medicamento todos os dias 2 mesma hora.

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, e se lembrar antes de ir para a cama, tome-
a de imediato. Continue como habitualmente no dia seguinte.

Caso s0 se lembre durante a noite, ou no dia seguinte, ndo tome a dose que se esqueceu
de tomar. Possivelmente, poderad ter efeitos de abstinéncia, mas estes deverao
desaparecer apds tomar a dose seguinte a hora habitual.

O que fazer se nao se estiver a sentir melhor

Paroxetina ratiopharm ndo ird aliviar os seus sintomas imediatamente — todos os
antidepressivos demoram algum tempo a fazer efeito. Algumas pessoas comecam a
sentir-se melhor passado cerca de duas semanas, mas para outras poderd demorar mais
tempo. Algumas pessoas que tomam antidepressivos sentem primeiro um agravamento
antes de sentirem uma melhoria. Caso nio comece a sentir-se melhor apds cerca de
duas semanas, informe o seu médico que o ird aconselhar. O seu médico deve pedir
para o voltar a ver algumas semanas ap6s o inicio do tratamento. Informe o seu médico
se nao comegou a sentir-se melhor.

Se parar de tomar Paroxetina ratiopharm
Nao pare de tomar Paroxetina ratiopharm até que o seu médico lhe diga para o fazer.
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Quando parar o tratamento com Paroxetina ratiopharm, o seu médico ird ajuda-lo a
reduzir a sua dose lentamente durante algumas semanas ou meses — este procedimento
deve ajudar a reduzir a possibilidade de ocorréncia de efeitos de abstinéncia. Uma
forma de o fazer é reduzir gradualmente a dose que toma de Paroxetina ratiopharm em
10 mg por semana. A maioria das pessoas considera que quaisquer sintomas aquando da
descontinuacdo de Paroxetina ratiopharm sdo suaves e desaparecem por si proprios no
prazo de duas semanas. Para algumas pessoas, estes sintomas podem ser mais graves,
ou durarem mais tempo.

Se tiver efeitos de abstinéncia quando estd a deixar de tomar os seus comprimidos, o
seu médico pode decidir que deve deixar de os tomar mais lentamente. Se tiver efeitos
de abstinéncia graves quando parar de tomar Paroxetina ratiopharm, consulte o seu
médico. Ele pode pedir-lhe para voltar a tomar os comprimidos e fazer um desmame
mais lento.

Mesmo que tenha efeitos de abstinéncia, poderd sempre parar de tomar Paroxetina
ratiopharm.

Efeitos de abstinéncia possiveis quando se para o tratamento

Estudos demonstraram que 3 em cada 10 doentes detectam um ou mais sintomas
quando param de tomar paroxetina. Alguns efeitos de abstinéncia quando se para o
tratamento ocorrem com mais frequéncia do que outros.

Efeitos indesejdveis frequentes, (podem afectar até 1 em cada 10 pessoas):

- Sensacdo de tontura, instabilidade ou desequilibrio.

- Sensacdo de formigueiros, sensacdes de queimadura e (menos frequentemente)
sensacdes de choque eléctrico, incluindo na cabecga, zumbidos, sibilos, assobios, zunido
ou outro ruido persistente nos ouvidos (tinido).

- Perturbagdes do sono (sonhos agitados, pesadelos, incapacidade de dormir).

- Sensacdo de ansiedade.

- Dores de cabecga.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes, (podem afectar até 1 em cada 100 pessoas):
- Sensacdo de enjoo (ndusea).

- Sudagao (incluindo suores nocturnos).

- Sensacdo de inquietagc@o ou agitacao.

- Tremor (falta de firmeza).

- Sensacdo de confusdo ou desorientagao.

- Diarreia (fezes moles).

- Sensacdo de fragilidade emocional ou irritabilidade.

- Perturbagdes visuais.

- Ritmo cardiaco irregular ou pesado (palpitagcdes).

Consulte o seu médico caso esteja preocupado com os efeitos de abstinéncia quando
parar de tomar Paroxetina ratiopharm.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas. Os efeitos indesejaveis t€ém maior
probabilidade de surgir nas primeiras semanas em que toma Paroxetina ratiopharm.

Caso tenha algum dos seguintes efeitos indesejdveis, pare de tomar o medicamento e
informe o seu médico ou dirija-se ao servico de urgéncias do hospital mais préximo
imediatamente.

Pouco frequentes (podem afectar até 1 em 100 pessoas):

- Hemorragias ou hematomas fora do comum, incluindo vomitar sangue ou apresentar
sangue nas fezes.

- Incapacidade de urinar.

Raros (podem afectar até 1 em 1000 pessoas):

- Convulsodes (crises epilépticas).

- Caso se sinta irrequieto e sinta que nao pode estar sentado ou quieto, pode ter um
problema chamado acatisia. Aumentar a sua dose de Paroxetina ratiopharm pode
agravar essas sensacoes.

- Caso se sinta cansado, fraco ou confuso e tenha musculos doridos, rigidos ou
descoordenados, isso pode ser devido a baixa quantidade de sédio no seu sangue.

Muito raros (podem afectar até 1 em cada 10 000 pessoas):

- Reaccdes alérgicas a Paroxetina ratiopharm que poderao ser graves.

Os sintomas incluem: erup¢io cutianea avermelhada e rugosa, inchaco das palpebras,
face, labios, boca ou lingua, comichio, dificuldade em respirar, (respiragdo curta) ou
em engolir, sensacdo de fraqueza ou tonturas, resultando em colapso ou perda de
consciéncia.

- Se tem todos ou algum dos seguintes sintomas pode ter um problema chamado
sindrome serotoninérgica ou sindroma maligna dos neurolépticos. Os sintomas incluem:
sensacdo de muita agitacao ou irritabilidade, sensacdo de confusdo, sensacao de
agitacdo, sensacdo de calor, sudacdo, tremores, arrepios, alucinagdes (visdes ou sons
estranhos), rigidez muscular, contrac¢des subitas dos misculos ou uma frequéncia
cardiaca acelerada. A gravidade pode aumentar, levando a perda de consciéncia.

- Glaucoma agudo (os sintomas incluem: olhos doridos e visao turva).

- Insuficiéncia hepatica.

- Erupg¢do cutanea, que pode formar vesiculas que se assemalham a pequenos alvos
(pontos escuros centrais rodeadso de uma drea circundante mais clara, com um anel
escuro na borda), designado de eritema multiforme
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- Uma erupgao cutdnea generalizada com vesiulas e descamacido da pele,
particularmente no redor da boca, nariz, olhos e 6rgaos genitais (sindroma de Stevens-
Johnson)

- Uma erupgao cutdnea generalizada com vesiculas e descamacgio (necrélise epidermica
toxica)

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada com base na informagao disponivel
a data):

- Algumas pessoas tiveram pensamentos de se magoarem ou matarem a si proprias
durante o tratamento com Paroxetina ratiopharm ou nos primeiros tempos apds terminar
o tratamento (ver «Adverténcias e Precaucdes»).

- Algumas pessoas experienciaram agressao enquanto tomavam Paroxetina ratiopharm.

Outros efeitos indesejdveis possiveis durante o tratamento

Muito frequentes (pode afectar mais do que 1 em 10 pessoas):

- Sensacdo de enjoo (ndusea). Tomar os seus comprimidos de manhd com alimentos
reduz a possibilidade de isto acontecer.

- Alteracdes no desejo ou na fungdo sexual. Por exemplo, ndo conseguir atingir o
orgasmo e, nos homens, erecc¢io e ejaculacdo anormais.

Frequentes (pode afectar até 1 em cada 10 pessoas):
- Aumentos do nivel de colesterol no sangue.

- Falta de apetite.

- Dormir mal (insénia) ou sentir sonoléncia.

- Sonhos estranhos (incluindo pesadelos)

- Sensacdo de tonturas ou de falta de firmeza (tremores).
- Sensacdo de agitacao.

- Dores de cabeca

- Dificuldade na concentracao.

- Sensacdo de fraqueza nao habitual.

- Visdo turva.

- Bocejo, boca seca.

- Diarreia ou obstipacao.

- Vémitos

- Ganho de peso.

- Sudacgao.

Pouco frequentes (pode afectar até 1 em cada 100 pessoas):

- Répido aumento ou diminuicao da pressao arterial que podera fazer com que se sinta
tonto ou a desmaiar quando se levanta de forma subita.

- Falta de movimento, rigidez, tremor ou movimentos anormais na boca e na lingua.

- Pupilas dilatadas

- Erupg¢des cutaneas.

- Comichao
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- Sensacdo de confusao.

- Ter alucinagdes (imagens e sons estranhos).

- Perda incontroldvel ou involuntaria de urina (incontinéncia urinaria). Se € diabético e
observar uma falta de controlo nos seus niveis de agticar no sangue enquanto estiver a
tomar a paroxetina, fale com o seu médico acerca do ajustamento da dose da sua
insulina ou da sua medicacdo para a diabetes.

Raros (pode afectar até 1 em 10 000 pessoas):

- Produc@o anormal de leite mamério em homens e mulheres.

- Ritmo cardiaco lento.

- Efeitos sobre o figado detectados em andlises sanguineas da func¢do hepética.
- Ataques de panico.

- Comportamento ou pensamentos hiperactivos (mania).

- Sensacdo de estar desligado de si préprio (despersonalizacio).

- Sensacdo de ansiedade.

- Necessidade irresistivel de mexer as pernas (Sindrome das Pernas Inquietas)
- Dor nas articulagdes ou nos misculos.

- Aumento de uma hormona chamada prolactina no sangue

- Distdrbios da menstruagdo (incluindo periodos abundantes ou irregulares,
sangramento entre periodos e auséncia ou atraso dos periodos)

Muito raros (pode afectar até 1 em 10 000 pessoas):

- Problemas hepéticos que provocam o amarelecimento da pele e das cérneas.

- Sindrome da producao inapropriada da hormona antidiurética (SIADH), que € uma
condi¢cdo na qual o corpo desenvolve um excesso de 4gua e uma diminui¢ao na
concentragdo de sddio (sal), como resultado de sinais quimicos inadequados. Os
doentes com SIHAD podem ficar gravemente doentes ou podem nio apresentar
sintomas.

- Retencdo de dgua ou de liquidos (que pode provocar inchago dos bracos e das pernas).
- Sensibilidade a luz solar.

- Erec¢ao dolorosa do pénis que nao desaparece.

- Contagem baixa das plaquetas (aumenta o risco de hemorragia ou equimose).

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Ranger dos dentes

- Inflamacgdo do célon (causadora de diarreia)

- Hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto (hemorragia pds-parto), ver
“Gravidez, aleitamento e fertilidade” na seccdo 2 para mais informacdes

Alguns doentes sentiram zumbido, sibilo, assobio, zunido ou outro ruido persistente nos
ouvidos (tinido) quando tomaram Paroxetina ratiopharm.

Podem ocorrer sintomas de privacdo se o tratamento for interrompido abruptamente
(por favor, ver "Se parar de tomar Paroxetina ratiopharm")
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Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo
mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Paroxetina ratiopharm
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize Paroxetina ratiopharm apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Embalagem de comprimidos branca em polietileno de alta densidade (HDPE):
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Apés primeira abertura da embalagem:

- O prazo de validade € de 6 meses

- Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

- Ndo conservar acima de 25 °C.

Embalagens “blister” de Aluminio — PVC/Aluminio/OPA:
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Paroxetina ratiopharm

A substancia activa € a paroxetina.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 20 mg de paroxetina (como cloridrato).

Os outros componentes s3o:
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hidrogenofosfato de cdlcio, silica coloidal anidra, estearato de magnésio, glicolato de
amido sédico (tipo A), talco, diéxido de titanio (E 171), copolimero bésico de
metacrilato de butilo.

Qual o aspecto de Paroxetina ratiopharm e contetido da embalagem
Comprimidos revestidos por pelicula, brancos, convexos, marcados com “P 2”” e com
uma ranhura de um lado.

Embalagens de 10, 12, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 98, 100, 200, 250 ou 500
comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park - Edificio 5-A, Piso 2,

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren
Alemanha

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



