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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Zanoxina 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Paroxetina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

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

-Caso tenha dulvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Zanoxina e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Zanoxina
. Como tomar Zanoxina

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Zanoxina

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Zanoxina e para que é utilizado

Zanoxina é utilizado no tratamento de adultos com depressdo e/ou perturbacbes de
ansiedade.

Zanoxina é utilizado no tratamento das seguintes perturbactes de ansiedade:

- perturbacdo obsessivo-compulsiva (pensamentos repetidos e obsessivos com
comportamento incontrolavel);

- perturbacdo de pénico (ataques de panico, incluindo aqueles causados por
agorafobia, que se refere a0 medo de espacos abertos);

- perturbacdo de ansiedade social (medo ou fuga de situacdes sociais), perturbacdo
pos stress traumatico (ansiedade causada por um acontecimento traumatico);

- perturbacdo de ansiedade generalizada (sentir-se geralmente muito ansioso ou
nervoso).

Zanoxina pertencente ao grupo dos medicamentos denominados ISRS (inibidores
seletivos da recaptacdo de serotonina). Todas as pessoas tém no seu cérebro uma
substdncia denominada serotonina. As pessoas deprimidas ou ansiosas tém niveis
mais baixos de serotonina do que as outras. Ainda ndo € totalmente conhecida a
forma como Zanoxina e outros ISRS funcionam, no entanto poderdo ajudar por
aumentarem os niveis de serotonina no cérebro. O tratamento apropriado da
depressdo ou perturbacbes de ansiedade € importante para ajudar a sentir-se
melhor.

2. O que precisa de saber antes de tomar Zanoxina
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Ndo tome Zanoxina:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a paroxetina ou a qualquer outro componente
de Zanoxina (ver neste folheto, na seccao 6, "Qual a composicdao de Zanoxina”);

- se estd a tomar ou tomou nas duas Ultimas semanas medicamentos inibidores da
monoaminoxidase (IMAQ) irreversiveis;

-se tomou pelo menos nas Ultimas 24 horas medicamentos inibidores da
monoaminoxidase reversiveis, por ex. moclobemida;

- se estd a tomar um antipsicotico denominado tioridazina ou outro denominado
pimozida;

Se algum dos pontos se aplicar a si, fale o seu médico antes de tomar Zanoxina.
Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Zanoxina, se:
- tem menos de 18 anos de idade (ver neste folheto “Utilizacgdo em criancas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos”);

- se alguma vez teve episodios de mania (perturbacdo mental caracterizada por um
estado de hiperexcitacdo);

se tem problemas de coracgdo, figado ou rins;

se é diabético;

se sofre de epilepsia ou tem histdéria de ataques ou convulsdes;

se tem glaucoma (pressao no olho);

- se tem problemas hemorragicos, tendéncia conhecida ou predisposicdo para
hemorragias (doentes idosos poderdo correr um risco acrescido), ou se esta a tomar
medicamentos que poderdao aumentar o risco de hemorragia (estes incluem
medicamentos para diluir o sangue como varfarina, antipsicoticos como a
perfenazina ou clozapina, antidepressivos triciclicos, medicamentos utilizados para o
alivio das dores e inflamacdo denominados anti-inflamatérios ndo esteroides ou
AINEs, como acido acetilsalicilico, ibuprofeno, celecoxib, etodolac, diclofenac,
meloxicam) ou se estiver gravida (ver “Gravidez e amamentacdo”);

- se esta gravida, pensa que esta gravida, planeia engravidar ou estd a amamentar
(ver neste folheto a seccdo “Gravidez e aleitamento”);

- se estd a tomar algum medicamento, nomeadamente, outros antidepressivos (ver
neste folheto a seccao “Ao tomar Zanoxina com outros medicamentos”);

- esta a ser submetido a terapéutica eletro-convulsiva (ECT);

- esta a fazer uma dieta pobre em sodio;

- se tem mais de 65 anos ou tem problemas de figado: Zanoxina pode causar
raramente uma redugcdo na quantidade de sdédio no sangue (hiponatremia) e
provocar sintomas como fraqueza muscular, sonoléncia e letargia. Estes sintomas
podem ser mais frequentes em doentes com cirrose hepatica e/ou que estejam a
tomar medicamentos que causem hiponatremia. A hiponatremia reverte geralmente
com a descontinuacao do tratamento.

Os chamados IRSN/ISRS podem causar sintomas de disfuncdo sexual (ver secgao 4).
Em alguns casos, estes sintomas persistiram apds a suspensdo do tratamento.

Se qualquer destas questSes se aplicar a si, fale com o seu médico sobre o que
devera fazer relativamente a toma de Zanoxina.

ReacOes de privacdo observadas durante a descontinuacdo do tratamento com ISRS
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Os sintomas de privacdo observados durante a descontinuacdao do tratamento sdo
frequentes, em particular se a descontinuacdo é feita de forma abrupta. Nos ensaios
clinicos os acontecimentos adversos observados durante a descontinuagdo do
tratamento ocorreram em aproximadamente 30% dos doentes tratados com
Paroxetina e em 20% dos doentes a tomar placebo.

O risco de ocorréncia de sintomas de privacdo podera depender de varios fatores,
incluindo a duracdao do tratamento, a dose administrada e a taxa de reducdo da
dose. Tonturas, disturbios sensoriais (incluindo parestesia), disturbios do sono
(incluindo ins6nia e sonhos intensos), agitacdo ou ansiedade, nduseas e/ou vomitos,
tremor e cefaleia sao as reacgBes mais frequentemente notificadas. Estes sintomas
ocorrem geralmente durante os primeiros dias descontinuacdo do tratamento, no
entanto, também tém sido muito raramente notificados em doentes que
inadvertidamente falharam uma toma do medicamento.

Em geral, estes sintomas sdo autolimitados e desaparecem dentro de 2 semanas,
apesar de em alguns individuos se poderem prolongar (2 - 3 meses ou mais).
Consequentemente, € aconselhavel a reducdo gradual de paroxetina quando o
tratamento é descontinuado durante um periodo de varias semanas ou meses, de
acordo com as necessidades do doente.

Criancas e adolescentes

Zanoxina ndo deve normalmente 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 sofrerem efeitos indesejaveis tais como, tentativa de
suicidio, ideagcdo suicida e hostilidade (predominantemente agressividade,
comportamento de oposicdo e codlera) quando tomam medicamentos desta classe.
Apesar disso, 0 médico podera prescrever Zanoxina para doentes com idade inferior
a 18 anos quando decida que tal é necessario. Se o seu meédico prescreveu Zanoxina
para um doente com menos de 18 anos e gostaria de discutir esta questdo, queira
voltar a contacta-lo. Devera informar o seu médico se algum dos sintomas acima
mencionados se desenvolver ou piorar quando doentes com menos de 18 anos
estejam a tomar Zanoxina. Assinala-se igualmente que nao foram ainda
demonstrados os efeitos de seguranca a longo prazo no que respeita ao crescimento,
a maturacdo e ao desenvolvimento cognitivo e comportamental do Zanoxina neste
grupo etario (ver neste folheto a seccdo “4. Efeitos indesejaveis possiveis”)

Zanoxina ndo devera ser utilizada em criancas com idade inferior a 7 anos, uma vez
que a sua utilizacdo nao foi estudada.

Pensamentos relacionados com o suicidio e agravamento da sua depressdo ou
disturbio de ansiedade

Se se encontra deprimido e/ou tem distUrbios de ansiedade podera por vezes pensar
em se auto-agredir ou até suicidar. Estes pensamentos podem aumentar no inicio do
tratamento com antidepressivos, pois estes medicamentos necessitam de tempo
para atuarem. Normalmente, os efeitos terapéuticos demoram cerca de duas
semanas a fazerem-se sentir mas por vezes pode demorar mais tempo.

Podera estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos nas seguintes
situaces:

- se tem antecedentes de ter pensamentos acerca de se suicidar ou se auto-agredir;
- se € um jovem adulto. A informagdo proveniente de estudos clinicos revelou um
maior risco de comportamento suicida em individuos adultos com menos de 25 anos
com problemas psiquiatricos tratados com antidepressivos.
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Se em qualquer momento vier a ter pensamentos no sentido de auto-agressao ou
suicidio devera contactar o seu médico ou dirigir-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 distlrbios 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
alteracdes no seu comportamento.

Acatisia/Agitacdo psicomotora

A administracdo de paroxetina tem sido associada ao desenvolvimento de acatisia,
caracterizada por agitacdo subjetivamente desconfortavel e perturbadora, e
necessidade de movimento, frequentemente acompanhada por incapacidade do
doente se sentar ou permanecer em repouso. Esta situacdo é mais frequente nas
primeiras semanas de tratamento. Nos doentes que desenvolvam estes sintomas o
aumento da dose pode ser prejudicial.

Outros medicamentos e Zanoxina

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

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

- Medicamentos denominados inibidores da monoaminoxidase (IMAOs, incluindo
moclobemida; ver neste folheto “Nao tome Zanoxina”);

- Tioridazina ou pimozida, que sdo antipsicoticos (ver neste folheto, “Ndo tome
Zanoxina");

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

- Tramadol, um medicamento para as dores;

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

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

- Um suplemento dietético denominado triptofano;

- Medicamentos como o litio, risperidona, perfenazina, clozapina (denominados
antipsicoticos) utilizados para tratar algumas perturbac6es psiquiatricas;

- A associagdo de fosamprenavir e ritonavir, que € utilizada para tratar a infegdo pelo
Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH);

- Produtos a base de plantas contendo Erva de S&o Jodo (hipericdo, Hypericum
perforatum L.)

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

- Atomoxetina que é utilizada para tratar a perturbacdo de hiperatividade e défice de
atencdo (PHDA);

- Prociclidina, um medicamento utilizado para o alivio do tremor, especialmente na
Doenca de Parkinson e outras perturbacdes do movimento;
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- Varfarina ou outros medicamentos (denominados anticoagulantes) utilizados para
diluir o sangue;

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

- Metoprolol, um medicamento bloqueador-beta utilizado no tratamento da pressao
arterial elevada e problemas do coracao;

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

- Linezolida, um antibiotico.

Caso esteja a tomar ou tenha tomado recentemente algum dos medicamentos desta
lista, e ainda ndo informou o seu médico, consulte novamente o seu médico para que
o informe sobre o que devera fazer. A dose podera ter de ser alterada ou podera ter
de tomar outro medicamento.

Zanoxina com alimentos, bebidas e alcool
Zanoxina pode ser tomado com alimentos. Tomar Zanoxina de manhad, com
alimentos, ira reduzir a probabilidade de se sentir mal disposto (nauseas).

Tal como acontece com outros medicamentos deste tipo, deve evitar as bebidas
alcodlicas enquanto estiver a tomar Zanoxina. O alcool podera agravar os seus
sintomas ou efeitos indesejaveis.

Gravidez e amamentacdo
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Gravidez
Fale com o seu médico assim que possivel se esta gravida, pensa que esta gravida
ou planeia engravidar.

Alguns estudos sugeriram um possivel aumento do risco de defeitos cardiacos em
criancas cujas mdes utilizaram paroxetina nos primeiros meses de gravidez. Estes
estudos mostraram que menos de 2 em cada 100 criancas (2%) cujas mdes
tomaram paroxetina na fase inicial da gravidez tiveram um defeito a nivel cardiaco,
comparado com a taxa normal de 1 em cada 100 criangas (1%) observada na
populacdo em geral.

Quando sdo considerados todos os tipos de defeitos congénitos, ndo existe diferenca
no nuimero de criangas nascidas com defeitos congénitos apds a suas maes terem
tomado paroxetina durante a gravidez comparado com o nimero total de defeitos
congénitos observado na populagdo em geral. O seu médico podera decidir que é
melhor alterar o tratamento ou interromper gradualmente a toma de Zanoxina
durante a gravidez. No entanto, dependendo das circunstdncias, o seu médico
podera sugerir que € melhor para si continuar a tomar Zanoxina.

Certifique-se que o seu médico e/ou o pessoal de enfermagem sabem que esta a
tomar paroxetina. Quando tomados durante a gravidez, especialmente nos ultimos 3
meses de gravidez, farmacos como Zanoxina podem aumentar o risco de uma
situacdo grave nos bebés chamada hipertensdo pulmonar persistente no recém-
nascido (HPPN), que faz com que o bebé respire mais rapidamente e que pareca
azulado. Estes sintomas comecam habitualmente durante as primeiras 24 horas apés
0 nascimento. Se isto acontecer ao seu bebé devera contactar o seu médico e/ou o
pessoal de enfermagem imediatamente.
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Se estiver a tomar Zanoxina nos 3 Ultimos meses de gravidez, informe o obstetra
gue o seu bebé podera ter alguns sintomas quando nascer. Estes sintomas iniciam-
se geralmente durante as primeiras 24 horas apdés o nascimento e incluem
incapacidade em adormecer ou alimentar-se apropriadamente, problemas
respiratorios, pele arroxeada ou temperatura elevada ou baixa, ma disposicdo, choro
frequente, musculos tensos ou moles, letargia, tremores, agitacdo ou convulsges.
Caso 0 seu bebé apresente algum destes sintomas a nascenga e esteja preocupado,
contacte o seu médico ou obstetra que o poderdo aconselhar.

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

Amamentacdo

A paroxetina é excretada em pequenas quantidades no leite materno, ndo tendo sido
observados quaisquer sinais de efeitos da paroxetina no lactente. No entanto, a
Zanoxina ndo devera ser utilizada durante o aleitamento, a menos que o beneficio
esperado para mde justifique o risco potencial para o lactente.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Geralmente, Zanoxina ndo afeta as atividades normais do doente. Contudo, algumas
pessoas poderdo sentir sonoléncia, pelo que neste caso, devem evitar conduzir ou
operar com maquinas.

Paroxetina Genedec contém manitol. Pode ter efeito laxante ligeiro.
Paroxetina Genedec contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Zanoxina

Tome Zanoxina exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

Zanoxina deve ser tomado de manhd, com agua e sem mastigar, de preferéncia com
0 pequeno-almoco.

A dose didria recomendada de Zanoxina para o tratamento da depressdo, ansiedade
social/fobia social, ansiedade generalizada e perturbacdo pds stress traumatico € de
20 mg. Para o tratamento da perturbacdo de pénico e perturbacdo obsessivo-
compulsiva, a dose diaria recomendada é de 40 mg. No entanto, o seu médico
podera decidir comegar com uma dose mais baixa e aumenta-la gradualmente até a
dose didria recomendada.

Em geral, a dose didria de Zanoxina em doentes adultos € de 20 mg a 50 mg por
dia, dependendo da resposta ao tratamento. No tratamento da perturbacao de
panico e perturbacdo obsessivo-compulsiva, o meédico podera aumentar a dose de
Zanoxina até 60 mg por dia. Se tiver mais de 65 anos de idade, a dose didria
maxima recomendada é de 40 mg.
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Mesmo que ndo se sinta melhor, devera continuar a tomar o medicamento, pois
podera demorar algumas semanas até comecar a sentir o efeito do tratamento.

Fale com o seu meédico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Zanoxina é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Para assegurar o desaparecimento completo dos sintomas e evitar recorréncia, os
doentes deverdo continuar a tomar Zanoxina durante um periodo de tempo
suficiente que podera ser de varios meses (ver neste folheto "Inicio do tratamento
com Zanoxina")

Inicio do tratamento com Zanoxina

Como com outros medicamentos desta classe, Zanoxina ndo ira promover o alivio
dos sintomas logo no inicio do tratamento, pelo que a maioria dos doentes apenas
comeca a sentir melhoria apds algumas semanas de tratamento. Ocasionalmente, os
sintomas da depressdo ou de outras perturbacGes psiquiatricas poderdo incluir
pensamentos de auto-agressdao ou pensamentos suicidas, 0os quais poderdo persistir
ou aumentar de intensidade até o efeito antidepressivo do medicamento se tornar
evidente. Esta situacdo € mais evidente nos doentes adultos jovens (18 a 29 anos)
ou em doentes que tomem antidepressivos pela primeira vez.

Devera contactar o seu medico imediatamente no caso de ocorrerem alguns destes
sintomas, no periodo inicial ou em qualquer altura do tratamento.

Poderdo também ocorrer durante as primeiras semanas de tratamento, sintomas de
desassossego, agitacdo ou incapacidade de permanecer sentado ou estar imovel.

Mesmo se sentir melhoria dos sintomas, € importante que continue a tomar
Zanoxina durante o periodo indicado pelo seu médico de modo a prevenir a
recorréncia dos sintomas. Este periodo é de aproximadamente 6 meses apos
recuperacdo no caso do tratamento da depressdo, sendo que poderda ser mais
prolongado na perturbacdo de panico ou perturbacdo obsessivo-compulsiva.

Se tomar mais Zanoxina do que deveria

No caso de ter tomado de uma sé vez um grande nimero de comprimidos, procure
imediatamente o seu médico ou dirija-se ao servico de urgéncia mais proximo, para
que sejam aplicadas as medidas apropriadas.

Os sintomas de sobredosagem, para além dos mencionados neste folheto, em “4.
Efeitos indesejaveis possiveis”, sdo vomitos, pupilas dilatadas, febre, alteractes na
pressdo arterial, dores de cabega, contracdo muscular involuntaria, agitacdo,
ansiedade e aumento do ritmo cardiaco.

Desconhece-se qualquer antidoto especifico.

O tratamento devera consistir na aplicacdo das medidas geralmente utilizadas em
situacdes de sobredosagem com qualquer outro antidepressivo.

Quando apropriado, o estébmago devera ser esvaziado por inducdo de emese,
lavagem gastrica ou ambos. Apds evacuagdo, podem ser administrados 20 a 30 g de
carvao ativado de 4 em 4 horas ou de 6 em 6 horas, durante as primeiras 24 horas
apos ingestdo. Estdo indicadas as medidas de suporte, como sejam, monitorizagdo
frequente dos sinais vitais e observacgdo clinica rigorosa.
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Caso se tenha esquecido de tomar Zanoxina

Se se esquecer de tomar o comprimido de manha, tome-o logo que se lembrar e
depois como habitualmente, na manha seguinte. Se ndo se lembrar de tomar o
comprimido durante todo o dia, ndao tome uma dose a dobrar para compensar a dose
gue se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Zanoxina

A descontinuacdo abrupta do tratamento deve ser evitada. Quando o tratamento
com Zanoxina for descontinuado a dose deve ser diminuida gradualmente durante
um periodo de pelo menos uma a duas semanas, de forma a reduzir o risco de
reacdes de privacdo (ver neste folheto, a seccdo 4. “Efeitos indesejaveis possiveis”).
Se no decurso de uma diminuicdo da dose ou da descontinuacdo do tratamento
ocorrerem sintomas intoleraveis devera ser avaliada a necessidade de retomar a
dose anteriormente prescrita. Subsequentemente, o medico podera continuar com a
reducdo da dose mas de forma mais gradual.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Zanoxina pode causar efeitos indesejaveis, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Foram observados muito frequentemente (mais de 1 em 10 doentes tratados) os
seguintes sintomas:

- nauseas;

- disfuncdo sexual.

Foram observados frequentemente (mais de 1 em 100 e menos de 1 em 10 doentes
tratados) os seguintes sintomas:
perda de apetite;

insoénia;

- agitacao;

- sonoléncia;

- tonturas;

- tremores;

- visao turva;

- bocejos;

- boca seca, diarreia ou obstipacdo;
- aumento da transpiracdo;

- fraqueza;

- aumento de peso.

Foram observados pouco frequentemente (mais de 1 em 1.000 e menos de 1 em
100 doentes tratados) os seguintes sintomas:

- hemorragias, especialmente a nivel da pele e mucosas, na maioria equimoses
(nédoas negras);

- confusao;

- alucinacgodes;

- movimentos corporais descontrolados, inclusive a nivel da face;
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- aumento do ritmo cardiaco;

- aumento ou diminuicdo da pressdo arterial transitoria, principalmente em doentes
com problemas de hipertensao ou ansiedade;

- erupgbes cutaneas e comichdo;

- dificuldade em urinar.

Foram observados raramente (mais de 1 em 10.000 e menos de 1 em 1.000 doentes
tratados) os seguintes sintomas:

- hiponatremia (niveis baixos de sédio no sangue), o que podera provocar sensacado
de confusdo, fadiga e movimentos descontrolados;

- convulsdes;

- mania;

- agitacao;

- ansiedade;

despersonalizagdo;

ataques de panico;

- diminuigdo do ritmo cardiaco;

- aumento dos niveis nos testes da funcdo hepatica;

-producao anormal de leite em homens e mulheres;

- agitacao psicomotora/acatisia (sentimento interior de desassossego e agitacao tais
como incapacidade de permanecer sentado ou imovel);

- dores musculares e das articulacOes.

Foram observados muito raramente (menos de 1 em 10.000 doentes tratados) os
seguintes sintomas:

- sindrome serotoninérgica (os sintomas incluem: agitacdo, confusdo, alucinagses,
suores, reflexos aumentados, espasmos musculares, arrepios, aumento da
frequéncia cardiaca e tremor);

- problemas de figado (hepatite - inflamagdo do figado, por vezes associada a
ictericia e/ou insuficiéncia hepatica);

- fotossensibilidade (sensibilidade a luz);

- aumento dos niveis da hormona antidiurética (ADH), causando retencdo de fluidos;
- glaucoma agudo (pressdo elevada no olho que pode provocar dor e visao turva);

- edema (inchago) dos membros inferiores e superiores;

- hemorragia gastrointestinal;

- trombocitopenia (redugdo do nimero de plaquetas no sangue);

- reagoes alérgicas (incluindo urticaria e angioedema);

- erecao persistente.

Foram notificados casos de ideacdo/comportamento suicida durante o tratamento
com paroxetina ou imediatamente apds a sua descontinuacdo (ver neste folheto
“Tome especial cuidado com Zanoxina”). A frequéncia ndo € conhecida.

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

ReacOes de privacdo observadas durante a descontinuacdo do tratamento com ISRS
A descontinuagcdo da paroxetina (em particular quando é feita de forma abrupta)
esta frequentemente associada a sintomas de privagdo. Tonturas, disturbios
sensoriais (incluindo parestesias), distUrbios do sono (incluindo insénia e sonho
intensos), agitacdo ou ansiedades, nauseas e/ou vomitos, tremor e cefaleias sdo as
reaccoes mais frequentemente notificadas. Geralmente estes sintomas sdo de
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intensidade ligeira a moderada, contudo em alguns doentes podem ser intensos e/ou
prolongados. Consequentemente, quando o tratamento com paroxetina deixar de ser
necessario € aconselhavel que se proceda a sua descontinuacdo de forma gradual
através do escalonamento de doses.

Os efeitos indesejaveis frequentes (mais de 1 em 100 e menos de 1 em 10 doentes
tratados), observados apos interrupgdo do tratamento com Zanoxina s&o:

- tonturas, distlrbios sensoriais (sensacdo de queimadura ou mais raramente
sensacdo de choques elétricos), perturbagdes de sono (sonhos vividos, pesadelos e
dificuldade em adormecer), ansiedade e cefaleias.

Os efeitos indesejaveis pouco frequentes (mais de 1 em 1.000 e menos de 1 em 100
doentes tratados), observados apods interrupgdo do tratamento com Zanoxina sdo:

- agitacdo, nauseas, tremor, confusdo, aumento da transpiracdo, instabilidade
emocional, distUrbios visuais, palpitacbes, diarreia, irritabilidade.

Em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos a tomar Zanoxina, foram
observados frequentemente (mais de 1 em 100 e menos de 1 em 10 doentes
tratados) os seguintes efeitos indesejaveis:

- labilidade emocional, incluindo choro, oscilagdes de humor, perda de apetite,
tremor, aumento da transpiragdo, hipercinesia (movimentos involuntarios) e
agitacdo.

Foram também observados frequentemente (mais de 1 em 100 e menos de 1 em 10
doentes tratados) os seguintes efeitos indesejaveis em criancas e adolescentes que
interromperam o tratamento:

- labilidade emocional (incluindo choro, oscilacbes de humor, auto-agressao,
pensamentos suicidas e tentativas de suicidio), nervosismo, tonturas, nauseas e dor
abdominal.

Frequéncia desconhecida:

- agressividade.

- inflamacdo do cdlon (causadora de diarreia).

- Hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto (hemorragia pos-parto), ver
"Gravidez e amamentacao" na seccao 2 para mais informacoes

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
Direcao de Gestdo 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
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5. Como conversar Zanoxina
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora do alcance e da vista das criancgas.

Ndo utilize Zanoxina apos expirar o prazo de validade indicado na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo utilize Zanoxina se verificar alguns sinais visiveis de deterioracdo do
medicamento.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Zanoxina

A substdncia ativa € a paroxetina, sob a forma de cloridrato anidro. Cada comprimido
contém cloridrato anidro de paroxetina equivalente a 20 mg de paroxetina.

Os outros componentes sdo: (nlcleo) estearato de magnésio, carboximetilamido
sodico, manitol, celulose microcristalina e polimetacrilato (eudragit E 100);
(revestimento) alcool polivinilico parcialmente hidrolisado, dioxido de titanio (E171),
talco, lecitina de soja (E322), goma xantana (E415).

Qual o aspeto de Zanoxina e conteldo da embalagem

Zanoxina esta disponivel sob a forma de comprimidos revestidos por pelicula,
acondicionados em blisters Alu/Alu.

Cada embalagem de Zanoxina contém 10, 30 ou 60 comprimidos revestidos por
pelicula. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Owlpharma Consulting, Lda.

IPN - Incubadora, Rua Pedro Nunes
3030-199 Coimbra

Portugal

Fabricantes

Actavis hf.
Reykjavikurvegi 78,
IS - 222 Hafnarfjérdur
Islandia

Actavis Ltd.

BLB0O16, Bulebel Industrial Estate,
Zejtun

Malta
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