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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Paroxetina toLife 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Paroxetina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante 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
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Paroxetina toLife e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Paroxetina toLife
3. Como tomar Paroxetina toLife

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Paroxetina toLife

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

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

Paroxetina toLife € utilizado no tratamento de adultos com depressao e/ou perturbagdes
de ansiedade. Paroxetina toLife € utilizado no tratamento das seguintes perturbacdes de
ansiedade: perturbacido obsessivo-compulsiva (pensamentos repetitivos e obsessivos
com comportamento incontroldvel), perturbac@o de panico (ataques de panico,
incluindo aqueles causados por agorafobia, que se refere ao medo de espacos abertos),
perturbacdo de ansiedade social (medo ou fuga de situagdes sociais), perturbacao de
stress pds-traumdtico (ansiedade causada por um acontecimento traumatico) e
perturbacdo de ansiedade generalizada (sentir-se geralmente muito ansioso ou nervoso).
Paroxetina toLife pertence ao grupo dos medicamentos denominados ISRSs (inibidores
seletivos da recaptacdo de serotonina). Todas as pessoas t€ém no seu cérebro uma
substancia denominada serotonina. As pessoas deprimidas ou ansiosas tém niveis mais
baixos de serotonina do que as outras. Ainda ndo € totalmente conhecida a forma como
Paroxetina toLife e outros ISRSs funcionam, no entanto poderdo ajudar por
aumentarem os niveis de serotonina no cérebro. O tratamento apropriado da depressao
ou perturbacdes de ansiedade € importante para ajudar a sentir-se melhor.

2. O que precisa de saber antes de tomar Paroxetina toLife
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Nao tome Paroxetina toLife

- Se esta a tomar medicamentos denominados inibidores da monoaminoxidase (IMAOs,
incluindo moclobemida e cloreto de metiltionina (azul de metileno)), ou se tomou
algum durante as dltimas duas semanas. O seu médico aconselhard como deverd
comecar a tomar Paroxetina toLife apds a interrup¢do da toma de IMAO.

- Se estd a tomar um antipsicético denominado tioridazina ou outro denominado
pimozida.

- Se tem alergia a paroxetina ou qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Se algum dos pontos acima se aplicar a si, informe o seu médico sem tomar Paroxetina
toLife.

Adverténcias e precaugdes

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

- Estd a tomar algum medicamento (ver neste folheto a sec¢do Outros medicamentos e
Paroxetina toLife)?

- Est4 a tomar tamoxifeno para tratar o cancro da mama? Paroxetina toLife podera
reduzir a eficicia do tamoxifeno, pelo que o seu médico poderd recomendar que tome
outro antidepressivo.

- Tem um problema nos rins, figado ou cora¢do?

- Tem epilepsia ou histéria de ataques ou convulsdes?

- Alguma vez teve episddios de mania (comportamento ou pensamentos exagerados)?
- Esté a ser submetido a terapéutica eletroconvulsiva (ECT)?

- Tem histéria de doengas hemorrédgicas, ou estd a tomar outros medicamentos que
poderao aumentar o risco de hemorragia (estes incluem medicamentos para diluir o
sangue como varfarina, antipsicéticos como a perfenazina ou clozapina, antidepressivos
triciclicos, medicamentos usados para o alivio das dores e inflamacdo denominados
anti-inflamatérios nao esteroides ou AINEs, como 4cido acetilsalicilico, ibuprofeno,
celecoxib, etodolac, diclofenac, meloxicam) ou estd gravida (ver "Gravidez,
amamentacao e fertilidade ")?

- Tem diabetes?

- Esté a fazer uma dieta pobre em s6dio?

- Tem glaucoma (pressao no olho)?

- Esté gravida ou pretende engravidar (ver neste folheto a seccdo Gravidez,
amamentacao e fertilidade)?

- Tem menos de 18 anos de idade (ver neste folheto a sec¢do Criangas e adolescentes
com idade inferior a 18 anos)?

Se respondeu SIM a qualquer uma destas questdes, e ainda nio as discutiu com o seu
médico, questione o seu médico sobre o que deverd fazer relativamente a toma de
Paroxetina toLife.

Os chamados IRSN/ISRS podem causar sintomas de disfuncdo sexual (ver seccio 4).
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 toLife nao devera ser utilizado em criangas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos. Os doentes com idade inferior a 18 anos tém um risco aumentado de
efeitos indesejaveis como tentativa de suicidio, pensamentos suicidas e hostilidade
(predominantemente agressao, comportamento de oposicao e raiva) quando tomam
Paroxetina toLife. Se o seu médico lhe prescreveu Paroxetina toLife (ou a sua crianca) e
gostaria de discutir este assunto, queira voltar a contactar o seu médico. Devera
informar o seu médico se algum dos sintomas acima mencionados se desenvolver ou
agravar quando estiver (ou a sua crianga estiver) a tomar Paroxetina toLife. Assinala-se
igualmente que nao foram ainda demonstrados os efeitos de seguranca a longo prazo no
que respeita ao crescimento, a maturacio e ao desenvolvimento cognitivo e
comportamental de Paroxetina toLife neste grupo etério.

Em estudos com paroxetina 20 mg em doentes com idade inferior a 18 anos, os efeitos
indesejdveis frequentes que afetaram menos de 1 em 10 criangas/adolescentes foram:
aumento dos pensamentos suicidas ou tentativas de suicidio, tentativa deliberada de se
autoagredirem, hostilidade, agressividade ou inimizade, falta de apetite, tremor, sudacdo
anormal, hiperatividade (excesso de energia), agitacdo, alteracdo das emocgdes
(incluindo choro e alteracdes do humor) e nédoas negras ou hemorragia pouco habituais
(como sangrar do nariz). Estes estudos mostraram também que os mesmos sintomas
afetaram criangas e adolescentes a tomar comprimidos de agtcar (placebo) em vez de
paroxetina 20 mg, no entanto foram verificados com menor frequéncia.

Alguns doentes nestes estudos realizados em individuos com idade inferior a 18 anos
apresentaram efeitos de privagdo quando interromperam a toma de paroxetina 20 mg.
Estes efeitos foram na sua maioria semelhantes aos verificados em adultos apds a
interrupc¢do de paroxetina 20 mg (ver neste folheto a sec¢do 3. Como tomar Paroxetina
toLife). Adicionalmente, os doentes com idade inferior a 18 anos sentiram também
frequentemente (afetando menos de 1 em 10) dor no estdmago, nervosismo e alteracdo
das emocgdes (incluindo choro, alteragdes do humor, tentativa de autoagressao,
pensamentos suicidas ou tentativas de suicidio).

Pensamentos suicidas e agravamento da sua depressao ou distirbio de ansiedade

Se se encontra deprimido e/ou tem distirbios de ansiedade podera por vezes pensar em
se autoagredir ou até suicidar. Estes pensamentos podem aumentar no inicio do
tratamento com antidepressivos, pois estes medicamentos necessitam de tempo para
atuarem, normalmente cerca de duas semanas, mas por vezes podem demorar mais
tempo.

Podera estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos nas seguintes situacdes:
Se tem antecedentes de ter pensamentos suicidas ou de autoagressao.

Se € um jovem adulto. A informacao proveniente de estudos clinicos revelou um maior
risco de comportamento suicida em individuos adultos com menos de 25 anos com
problemas psiquidtricos tratados com antidepressivos.
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Se em qualquer momento vier a ter pensamentos no sentido de autoagressao ou
suicidio, contacte o seu médico ou dirija-se imediatamente ao hospital.

Podera ser util para si comunicar a uma pessoa proxima de si ou a um familiar que se
encontra deprimido ou que tem disturbios de ansiedade e dar-lhes este folheto a ler.
Podera também solicitar-lhes que o informem caso verifiquem um agravamento do seu
estado de depressao ou ansiedade, ou se ficarem preocupados com alteragdes no seu
comportamento.

Efeitos indesejdveis importantes observados com Paroxetina toLife

Alguns doentes a tomar Paroxetina toLife desenvolvem acatisia, que consiste numa
sensacdo de inquietacdo ou incapacidade de permanecer sentado ou imével. Outros
doentes desenvolvem sindrome da serotonina ou sindrome neuroléptico maligno,
apresentando algum ou a totalidade dos seguintes sintomas: sensacdo de muita agitacio
ou irritabilidade, sensacdo de confusdo, sensa¢ao de inquietacdo, sensa¢do de calor,
sudacdo, tremor, arrepios, alucinacdes (visdes ou sons estranhos), rigidez muscular,
convulsdes sibitas dos misculos ou batimento cardiaco acelerado. A gravidade pode
aumentar, levando a perda de consciéncia. Caso sinta algum destes sintomas, contacte o
seu médico. Para mais informagdes sobre estes ou outros efeitos indesejaveis de
Paroxetina toLife, ver neste folheto a secc@o 4. Efeitos indesejaveis possiveis.

Outros medicamentos e Paroxetina toLife

Alguns medicamentos poderdo afetar a forma como Paroxetina toLife funciona ou
tornar mais suscetivel o aparecimento de efeitos indesejaveis. Paroxetina toLife podera
também afetar a forma como outros medicamentos funcionam. Estes incluem:

- Medicamentos denominados inibidores da monoaminoxidase (IMAOs, incluindo
moclobemida e cloreto de metiltionina (azul de metileno)) — ver neste folheto, Nao
tome Paroxetina toLife)

- Tioridazina ou pimozida, que sdo antipsicéticos — ver neste folheto, Nao tome
Paroxetina toLife

- Acido acetilsalicilico, ibuprofeno ou outros medicamentos denominados AINEs (anti-
inflamatoérios ndo-esteroides) como celecoxib, etodolac, diclofenac e meloxicam,
utilizados no alivio da dor e inflamacgao

- Tramadol e petidina, medicamentos para as dores

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

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

- Um suplemento alimentar denominado triptofano

- Mivacurio e suxametonio (utilizados em anestesia)

- Medicamentos como o litio, risperidona, perfenazina, clozapina (denominados
antipsicoticos) utilizados para tratar algumas perturbagdes psiquidtricas

- Fentanilo, utilizado em anestesia ou para tratar a dor crénica

- A associacdo de fosamprenavir e ritonavir, que € utilizada para tratar a infe¢do pelo
Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH)
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- Hipericao, um produto a base de plantas para a depressao

- Fenobarbital, fenitoina, valproato de sédio ou carbamazepina, utilizados no tratamento
de convulsdes ou epilepsia

- Atomoxetina que € utilizada para tratar a perturbacao de hiperatividade e défice de
atencdo (PHDA)

- Prociclidina, utilizada para o alivio do tremor, especialmente na Doenca de Parkinson
- Varfarina ou outros medicamentos (denominados anticoagulantes) utilizados para
diluir o sangue

- Propafenona, flecainida e outros medicamentos utilizados para tratar o batimento
cardfaco irregular

- Metoprolol, um bloqueador-beta utilizado no tratamento da pressdo arterial elevada e
problemas do coragdo

- Pravastatina, utilizada para tratar o colesterol elevado

- Rifampicina, utilizada no tratamento da tuberculose (TB) e lepra

- Linezolida, um antibiético

- Tamoxifeno, que € utilizado no tratamento do cancro da mama

Caso esteja a tomar ou tenha tomado recentemente algum dos medicamentos desta lista,
e ainda nao informou o seu médico, consulte novamente o seu médico e pergunte o que
fazer. A dose poderd ter de ser alterada ou poderd ter de tomar outro medicamento.
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos
sem receita médica.

Paroxetina toLife com alimentos, bebidas e alcool

Nao ingira bebidas alcodlicas enquanto estiver a tomar Paroxetina toLife. O dlcool
poderd agravar os seus sintomas ou efeitos indesejaveis. Tomar Paroxetina toLife de
manha com alimentos ird reduzir a probabilidade de se sentir maldisposto (nduseas).

Gravidez, amamentacgao 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. Em bebés cujas maes
tomaram Paroxetina toLife durante os primeiros meses de gravidez, existiram algumas
notificacdes que mostraram um aumento do risco de defeitos congénitos, em particular
aqueles que afetaram o cora¢do. Na populacdo 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 toLife. Vocé e o seu médico poderdo decidir que é melhor alterar o
tratamento ou interromper gradualmente a toma de Paroxetina toLife durante a
gravidez. No entanto, dependendo das circunstancias, o seu médico poderd sugerir que
€ melhor para si continuar a tomar Paroxetina toLife.

Assegure-se que o seu obstetra ou o seu médico sabem que estd a tomar Paroxetina
toLife. Quando tomados durante a gravidez, especialmente na fase final da gravidez, os
medicamentos como Paroxetina toLife poderdo aumentar o risco de uma condi¢cdo
grave em bebés denominada hipertensao pulmonar persistente do recém-nascido
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(HPPRN). Na HPPRN, a pressao arterial nos vasos sanguineos entre o coracao do bebé
e os pulmdes € muito elevada. Se tomar Paroxetina toLife durante os dltimos 3 meses
de gravidez, o seu bebé recém-nascido poderda também ter outras condicdes, as quais se
iniciam geralmente durante as primeiras 24 horas apds o nascimento. Os sintomas
incluem:

- problemas respiratorios

- pele arroxeada ou temperatura elevada ou baixa

- 1abios azuis

- vOmitos ou ndo se alimentar bem

- cansago, 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 caso esteja preocupado
com a sadde do seu bebé, contacte o seu médico ou obstetra que o poderdo aconselhar.

Se tomar Paroxetina toLife 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
toLife, para que a possam aconselhar.

Paroxetina toLife podera passar em muito pequena quantidade para o leite materno.
Caso esteja a tomar Paroxetina toLife, informe o seu médico antes de iniciar o
aleitamento. O seu médico poderd decidir que pode amamentar enquanto estd a tomar
Paroxetina toLife.

Em estudos animais, a paroxetina demonstrou reduzir a qualidade do esperma.
Teoricamente, este facto poderia afetar a fertilidade, mas até agora nio foi observado
impacto na fertilidade humana.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos indesejaveis possiveis de Paroxetina toLife incluem tonturas, confusao,
sonoléncia ou visdo turva. Caso sinta algum destes sintomas nao conduza ou utilize
mdquinas.

Paroxetina toLife contém menos de 1 mmol de sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Paroxetina toLife

Tome este medicamento exatamente | Dose  Ntmero de comprimidos a tomar




como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas. Por
vezes podera ter de tomar mais do que
um comprimido ou meio comprimido.
A tabela indica quantos comprimidos
deverd tomar.
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10 mg

Um comprimido branco a rosado
ou Meio
comprimido branco

20 mg

Um comprimido branco
ou Dois comprimidos brancos a
rosados

30 mg

Um comprimido azul

ou Um
comprimido e meio branco
ou Um comprimido branco + um
comprimido branco a rosado
ou Trés comprimidos brancos a
rosados

40 mg

Dois comprimidos brancos

ou Um comprimido azul + um
comprimido branco a rosado

ou Quatro comprimidos brancos a
rosados

50 mg

Um comprimido azul + um
comprimido branco

ou Dois comprimidos e meio brancos
ou Dois comprimidos brancos + um
comprimido branco a rosado

ou Cinco comprimidos brancos a
rosados

60 mg

Dois comprimidos azuis

ou Trés
comprimidos brancos
ou Seis comprimidos brancos a
rosados

A tabela seguinte descreve as doses habituais para as diferentes perturbagdes.

Dose inicial

Dose diaria Dose maxima

recomendada didria
Depressio 20 mg 20 mg 50 mg
Perturbag¢do Obsessivo-Compulsiva 20 mg 40 mg 60 mg
Perturbagdo de Panico 10 mg 40 mg 60 mg
Perturbacdo de Ansiedade Social 20 mg 20 mg 50 mg
Perturbagdo de Stress P6s- 20 mg 20 mg 50 mg
Traumadtico
Perturbagdo de Ansiedade 20 mg 20 mg 50 mg

Generalizada
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O seu médico aconselhard a dose que deverd tomar quando iniciar o tratamento com
Paroxetina toLife. A maioria dos doentes comeca a sentir-se melhor apds algumas
semanas. Caso ndo comece a sentir-se melhor apds este periodo de tempo, fale com o
seu médico que o aconselhard. O seu médico poderd decidir aumentar a dose
gradualmente, 10 mg de cada vez, até a dose maxima didria.

Tome os seus comprimidos de manhd com alimentos.
Tome os comprimidos com dgua.

Nao mastigue os comprimidos.

O seu médico informard sobre quanto tempo devera tomar os comprimidos. Isto podera
ser por varios meses ou por um periodo ainda maior.

Pessoas idosas
A dose maxima para doentes com idade superior a 65 anos € de 40 mg por dia.

Doentes com doenga renal ou hepatica
Caso tenha problemas no figado ou doenca grave nos rins, o seu médico podera decidir
que deverd tomar uma dose de Paroxetina toLife mais baixa que o habitual.

Se tomar mais Paroxetina toLife do que deveria

Nunca tome mais comprimidos do que os recomendados pelo seu médico. No caso de
ter tomado (ou alguém ter tomado) um grande nimero de comprimidos de Paroxetina
toLife, procure imediatamente o seu médico ou dirija-se ao hospital e mostre-lhes a
embalagem. Os individuos que tenham tomado uma sobredosagem de Paroxetina toLife
poderao apresentar qualquer um dos sintomas descritos na seccao 4. Efeitos
indesejdveis possiveis, ou um dos seguintes sintomas: febre, contragdo muscular
incontrolavel.

Caso se tenha esquecido de tomar Paroxetina toLife

Tome o seu medicamento a mesma hora todos os dias.

Se se esquecer de tomar a dose, e se se lembrar antes de se deitar, tome-a
imediatamente. Continue a tomar como habitualmente na manha seguinte.

Se apenas se lembrar durante a noite ou no dia seguinte, ndo tome a dose esquecida.
Podera sentir alguns efeitos de privacdo, no entanto estes deverdo desaparecer quando
tomar a proxima dose no horério habitual.

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

O que fazer se nao se sentir melhor

Paroxetina toLife ndo alivia os seus sintomas imediatamente — todos os antidepressivos
demoram algum tempo a atuar. Alguns doentes poderdo comecar a sentir-se melhor
dentro de algumas semanas, no entanto noutros casos podera demorar um pouco mais
tempo. Alguns doentes a tomar antidepressivos sentem-se pior antes de comecarem a
sentir-se melhor. Caso ndo comece a sentir-se melhor apds algumas semanas, informe o
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seu médico. O seu médico deverd pedir para o ver novamente algumas semanas apds
iniciar o tratamento. Informe o seu médico caso ndo tenha comecgado a sentir-se melhor.

Se parar de tomar Paroxetina toLife

Nio pare de tomar Paroxetina toLife até que o seu médico lhe diga para o fazer.
Quando parar de tomar Paroxetina toLife, o seu médico ajuda-lo-4 a reduzir a dose
gradualmente durante algumas semanas ou meses — este procedimento devera ajudar a
reduzir a probabilidade de ocorrerem efeitos de privacdo do tratamento. Uma forma de
o fazer serd reduzir gradualmente a dose de Paroxetina toLife em intervalos de 10 mg
por semana. Na maioria dos doentes os sintomas de privacao de Paroxetina toLife sdo
ligeiros e desaparecem por si ao fim de duas semanas. Em alguns doentes os sintomas
poderdo ser mais graves € manterem-se por mais tempo.

Caso sinta efeitos de privacdo do tratamento quando parar de tomar os seus
comprimidos, o seu médico poderd decidir que deverd interromper a toma de uma
forma mais gradual. Consulte o seu médico caso sinta efeitos graves de privaciao do
tratamento. O seu médico poderd pedir-lhe que tome novamente os comprimidos e que
interrompa de uma forma mais gradual a sua toma.

Caso sinta efeitos de privacdo, ainda serd capaz de parar de tomar Paroxetina toLife.
Efeitos de privacdo possiveis ap0ds a interrup¢do do tratamento

Estudos mostram que 3 em 10 doentes sentem um ou mais sintomas quando param de
tomar Paroxetina toLife. Alguns efeitos de privacdo apds interrup¢ao do tratamento
ocorrem com maior frequéncia que outros.

Efeitos indesejdveis frequentes, podendo afetar até 1 em 10 pessoas:

- Tonturas, instabilidade ou desequilibrio

- Sensacdo de picadas, ardor e (com menor frequéncia) sensagdes de choques elétricos
incluindo na cabega, zunidos, assobios, apitos, sons semelhantes a campainhas ou
outros ruidos persistentes nos ouvidos (zumbido)

- Perturbacdes do sono (sonhos vividos, pesadelos, dificuldade em adormecer)

- Ansiedade

- Dores de cabecga.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes, podendo afetar até 1 em 100 pessoas:
- M4 disposi¢ao (nduseas)

- Sudacdo (incluindo suores noturnos)

- Sensacdo de inquietagcdo ou agitacdo

- Tremor (estremecimento)

- Sensacdo de confusdo ou desorientagao

- Diarreia (fezes moles)

- Emotividade ou irritabilidade

- Distdrbios visuais
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- Percec¢do do batimento cardiaco mais forte ou mais rdpido que o habitual
(palpitacgdes).

Consulte o seu médico caso esteja preocupado com os efeitos de privacdo quando
interromper Paroxetina toLife.

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 indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. O aparecimento de efeitos
indesejdveis € mais provavel nas primeiras semanas de tratamento com Paroxetina
toLife.

Consulte o seu médico caso sinta algum dos seguintes efeitos indesejiveis durante o
tratamento.

Poderé ter de contactar o seu médico ou dirigir-se imediatamente a um hospital.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes, poderdo afetar até 1 em cada 100 pessoas:

- Caso aparecam nddoas negras ou hemorragias nao habituais, incluindo vomitos com
sangue ou aparecimento de sangue nas fezes, contacte o seu médico ou dirija-se
imediatamente ao hospital.

- Caso ndo seja capaz de urinar, contacte o seu médico ou dirija-se imediatamente ao
hospital.

Efeitos indesejdveis raros, poderdo afetar até 1 em cada 1.000 pessoas:

- Se ocorrerem convulsdes (espasmos), contacte o seu médico ou dirija-se
imediatamente ao hospital.

- Se se sentir inquieto e sentir que nao se consegue sentar ou manter-se imovel, podera
ter acatisia. O aumento da dose de Paroxetina toLife podera agravar estes sintomas.
Contacte o seu médico, se sentir estes sintomas.

- Caso sinta cansago, fraqueza ou confusdo e tiver dores, rigidez ou descoordenacao
muscular, podera significar que o seu sangue tem niveis baixos de sddio. Contacte o seu
médico, se sentir estes sintomas.

Efeitos indesejdveis muito raros, poderdo afetar até 1 em cada 10.000 pessoas:

- Reacdes alérgicas, que podem ser graves, a Paroxetina toLife.

Se desenvolver erup¢do na pele com bolhas e vermelhiddo, inchaco das palpebras, face,
labios, boca ou lingua, comichao ou tiver dificuldades em respirar (falta de ar) ou em
engolir e caso se sinta fraco ou atordoado resultando em colapso ou perda de
consciéncia, contacte o seu médico ou dirija-se imediatamente ao hospital.
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- Se sentir algum ou todos os seguintes sintomas poderé ter sindrome da serotonina ou
sindrome neuroléptico maligno. Os sintomas incluem, sensaciao de muita agitacdao ou
irritabilidade, sensacdo de confusdo, inquietacdo, sensacdo de calor, sudacdo, tremor,
arrepios, alucinagdes (visdes ou sons estranhos), rigidez muscular, contracao stbita dos
musculos ou batimento cardiaco acelerado. A gravidade pode aumentar, levando a
perda de consciéncia. Contacte o seu médico, se sentir estes sintomas.

- Glaucoma agudo.

Contacte o seu médico caso tenha dor nos olhos e desenvolva visdo turva.

Frequéncia desconhecida

- Algumas pessoas tiveram pensamentos de autoagressao ou suicidas enquanto tomaram
paroxetina ou logo apd6s interrupgao do tratamento (ver Secgdo 2, O que precisa de
saber antes de tomar Paroxetina toLife).

- Algumas pessoas sentiram agressividade enquanto tomaram paroxetina.

Se tiver estes efeitos indesejaveis contacte o seu médico.

Outros efeitos indesejdveis possiveis durante o tratamento

Efeitos indesejdveis muito frequentes, poderdo afetar mais de 1 em 10 pessoas:

- M4 disposi¢do (nduseas). A administracdo do medicamento de manhd com alimentos
reduziré a probabilidade destes sintomas ocorrerem.

- Alteracdo no desejo sexual ou funcdo sexual. Por exemplo, auséncia de orgasmo e,
nos homens, erecdo e ejaculacdo anormais.

Efeitos indesejdveis frequentes, poderdo afetar até 1 em 10 pessoas:
- Aumento dos niveis de colesterol no sangue

- Falta de apetite

- Dificuldade em dormir (ins6nia) ou sonoléncia

- Sonhos estranhos (incluindo pesadelos)

- Sensacdo de tonturas ou estremecimento (tremores)
- Dor de cabeca

- Dificuldades de concentracio

- Agitacdo

- Fraqueza nao habitual

- Visdo turva

- Bocejo, boca seca

- Diarreia ou obstipacdo

- Vémitos

- Aumento de peso

- Sudacgao.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes, poderao afetar até 1 em 100 pessoas:

- Breve aumento da pressdo arterial, ou uma breve diminuicao que podera fazer com
que se sinta tonto ou a desmaiar quando se levanta de forma stibita

- Ritmo cardiaco mais rdpido que o normal
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- Auséncia de movimento, rigidez, tremor ou movimentos anormais da boca e lingua

- Pupilas dilatadas

- Erup¢des na pele

- Prurido

- Confusao

- Alucinagdes (visdes ou sons estranhos)

- Incapacidade para urinar (retenc¢do urindria) ou perda incontroldvel ou involuntéria de
urina (incontinéncia urindria)

- Se for um doente diabético pode notar uma perda do controlo dos niveis de acticar no
seu sangue enquanto toma Paroxetina toLife. Fale com o seu médico sobre o ajuste de
dose da sua insulina ou da medicacd@o para a diabetes.

Efeitos indesejdveis raros, poderdo afetar até 1 em 1.000 pessoas:

- Produc@o anormal de leite em homens e mulheres

- Diminui¢@o do ritmo cardiaco

- Efeitos no figado aparecendo nos testes sanguineos da fung¢do hepatica

- Ataques de panico

- Comportamento ou pensamentos exagerados (mania)

- Sentir-se fora de si (despersonalizacio)

- Ansiedade

- Necessidade irresistivel de mexer as pernas (Sindrome das Pernas Inquietas)
- Dores musculares ou das articulacdes

- Aumento no sangue de uma hormona chamada prolactina

- Distdrbios da menstruacdo (incluindo periodos irregulares ou abundantes, hemorragias
entre periodos e auséncia ou atraso de periodos).

Efeitos indesejdveis muito raros, poderdo afetar até 1 em 10.000 pessoas:

- Erupcdo da pele, que pode formar bolhas, e se assemelha a pequenos alvos (mancha
escura central cercada por uma drea mais pdlida, com um anel escuro ao redor da borda)
chamado de eritema multiforme

- Erupcdo da pele generalizada com bolhas e descamacio, particularmente ao redor da
boca, nariz, olhos e 6rgaos genitais (sindrome de Stevens-Johnson)

- Erupcdo da pele generalizada com bolhas e descamacdo em grande parte da superficie
corporal (necrélise epidérmica toxica)

- Problemas de figado que podem tornar a pele ou os olhos amarelados

- Sindrome de secre¢do de hormona antidiurética inapropriada (SIADH) que é um
estado em que o corpo desenvolve um excesso de 4gua e uma diminuicao na
concentragdo de sédio (sal), como resultado de sinais quimicos impréprios. Os doentes
com SIADH podem ficar gravemente doentes ou podem nao ter quaisquer sintomas

- Retencdo de fluidos ou dgua (o que podera causar inchaco dos bragos ou pernas)

- Sensibilidade a luz do sol

- Erecdo dolorosa e persistente do pénis

- Contagem baixa de plaquetas no sangue.

Frequéncia desconhecida
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- Ranger de dentes

- Inflamacgdo do célon (causadora de diarreia)

- Hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto (hemorragia pds-parto), ver
Gravidez, amamentacao e fertilidade na secc@o 2 para mais informacgdes

Alguns doentes sentiram zunidos, assobios, apitos, sons semelhantes a campainhas ou
outros ruidos persistentes nos ouvidos (zumbidos) quando tomaram Paroxetina toLife.

Foi observado um risco aumentado de fraturas 6sseas em doentes a tomar este tipo de
medicamentos.

Comunicacgdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos 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 toLife

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.
Conservar na embalagem de origem.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

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 toLife

A substancia ativa € paroxetina (20 mg), sob a forma de cloridrato.
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Os outros componentes sdo: estearato de magnésio, carboximetilamido sédico, manitol
(E421), celulose microcristalina, polimetacrilato, dlcool polivinilico, diéxido de titanio

(E171), talco, lecitina de soja (E322) e goma de xantana (E415).

Qual o aspeto de Paroxetina toLife e contetido da embalagem

Paroxetina toLife apresenta-se sob a forma de comprimidos revestidos por pelicula
brancos, biconvexos, com ranhura num dos lados. As embalagens contém 10, 30 ou 60
comprimidos revestidos por pelicula. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as

apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

toLife — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0

2794-093 Carnaxide
Portugal

Fabricantes:

Actavis, Ltd.

BLB015-016, Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 3000
Malta

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur, 78
IS-220 Hafnarfjordur
Islandia

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Generis Farmacéutica S.A.

Rua Comandante Carvalho Araijo,
Sete Casas,

2670-540 Loures

Portugal

Generis Farmacéutica S.A.




Rua Jodo de Deus, n° 19
Venda Nova

2700-487 Amadora
Portugal
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