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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MAXAPRAN
citalopram

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 20 mg: embalagens com 7, 28 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Maxapran contém:

citalopram (equivalente a 25 mg de bromidrato de citalopram)...........ccoceveroieririenienenceee e 20,00 mg
Excipientes: amido, copovidona, celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, estearato
de magnésio, hipromelose, macrogol e dioxido de titanio.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Maxapran ¢ usado para tratar a depressao e, apods a melhora, para prevenir a recorréncia dos sintomas associados
a esta doenca.

Maxapran ¢ usado em tratamentos de longo prazo para prevenir a recorréncia de novos episodios depressivos em
pacientes que tém depressdo recorrente.

Maxapran ¢ eficaz, também, para o tratamento de pacientes com transtorno do panico e para o tratamento do
transtorno obsessivo-compulsivo (TOC).

Entretanto, seu médico pode prescrever Maxapran para outros propdsitos. Pergunte ao seu médico se vocé tiver
davidas sobre por que Maxapran lhe foi prescrito.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Maxapran ¢ um medicamento da classe dos inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina (ISRS), que é uma
classe do grupo dos antidepressivos. Este medicamento age no cérebro, onde corrige as concentragdes inadequadas
de determinadas substincias denominadas neurotransmissores, em especial a serotonina, que causam os sintomas
na situacdo de doenca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicac¢oes ao uso do Maxapran

— Nao tomar este medicamento se vocé for alérgico a qualquer um dos componentes mencionados anteriormente
(vide item“Composicao”).

— Nao tomar Maxapran se estiver em uso de medicamentos conhecidos como inibidores da monoaminoxidase
(IMAO). Os IMAOs incluem medicamentos como: fenelzina, iproniazida, isocarboxazida, nialamida,
tranilcipromina, selegilina (usada no tratamento da doenga de Parkinson), moclobemida (usada no tratamento
da depressao) e linezolida (um antibiotico).

— Nao tomar este medicamento se estiver em uso de pimozida.

— Na&o tomar o Maxapran se vocé nasceu com ou se teve algum episodio de ritmo cardiaco anormal (observado
em exames de eletrocardiograma (ECG), exame que avalia como o coragdo esta funcionando). (Vide item “4.
O que devo saber antes de usar este medicamento?”.)

Mesmo que vocé ja tenha terminado o tratamento com IMAO vocé deve esperar 2 semanas antes de comecar a

usar Maxapran.

Vocé deve esperar pelo menos 1 dia apds terminar de usar moclobemida para comegar o tratamento com Maxapran.

Apos encerrar o tratamento com este medicamento vocé deve aguardar 1 semana antes de iniciar o tratamento com
qualquer IMAO.

Maxapran_BUO3b_VP



ache

mais vida para vocé

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Avisar ao seu médico se teve ou tem algum problema de satude. Principalmente, fale com seu médico se vocé teve

ou:

— Tem episddios de mania ou panico.

— Tem comprometimento do funcionamento dos rins e/ou do figado. Seu médico pode precisar ajustar a dose
do medicamento.

— Tem diabetes. O tratamento com o Maxapran pode alterar o controle glicémico. Pode ser necessario um ajuste
da dose do hipoglicemiante oral ou da insulina.

— Tem epilepsia ou historico de tremores. O tratamento com o Maxapran deve ser descontinuado se ocorrerem
convulsdes ou um aumento da frequéncia das crises convulsivas (vide item “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”).

— Tem tendéncia a sangramentos ou algum tipo de distirbio hemorragico, ou se estiver gravida (vide item
“Gravidez, aleitamento e fertilidade”).

— Tem niveis de sddio diminuidos no sangue.

—  Esta em terapia eletroconvulsiva.

— Tem ou teve problemas do coragdo ou teve um ataque cardiaco recentemente.

— Tem baixa frequéncia cardiaca em repouso e/ou sabe que pode ter reducdo de sal como resultado de diarreia
e vomito severos e prolongados ou usa diuréticos.

— Tem batimentos cardiacos rapidos ou irregulares, desmaios, colapso ou tonturas ao ficar de pé, isto pode
indicar funcionamento anormal da frequéncia cardiaca.

— Tem problemas com seus olhos, como certos casos de glaucoma.

Consulte o seu médico mesmo que um destes problemas ja tenha sido tratado no passado.

Atencao

Alguns pacientes com doenca maniaco-depressiva, podem apresentar uma virada para a fase maniaca. A mania ¢é
caracterizada por mudancgas incomuns e rapidas das ideias, alegria inapropriada e atividade fisica excessiva. Se
vocé se sentir assim, contate o seu médico imediatamente.

Sintomas como inquietude ou dificuldade de sentar ou permanecer em pé também podem ocorrer nas primeiras
semanas de tratamento. Avise imediatamente ao seu médico se vocé sentir algum desses sintomas.

Pensamentos suicidas e agravamento da sua depressio ou distirbio de ansiedade

Ocasionalmente, os sintomas da depressdo ou de transtornos da ansiedade podem incluir pensamentos de suicidio

ou de causar ferimento a si proprio. E possivel que estes sintomas continuem ou fiquem mais intensos antes que o

efeito completo do tratamento antidepressivo se torne evidente, o que ocorre em aproximadamente duas semanas

ou até apds um periodo maior.

Assim:

—  Se vocé possui historico de ter pensamentos suicidas ou de se autoagredir.

—  Sevocé é um jovem adulto. (Informagdo obtida em ensaios clinicos tem demonstrado um risco aumentado de
comportamento suicida em adultos jovens [menos de 25 anos] com problemas psiquiatricos tratados com
antidepressivos).

Contate o seu médico ou va a um hospital imediatamente se, a qualquer momento, vocé tiver pensamentos de
se autoagredir ou de se matar.

Pode ser 1til contar a um parente ou amigo que vocé sofre de depressdo ou de transtornos de ansiedade e pedir
a eles que também leiam a bula. Algumas vezes vocé pode ndo conseguir perceber a existéncia dos sintomas
anteriormente citados, portanto pode ser util pedir a ajuda de um amigo ou familiar para lhe ajudar a observar
possiveis sinais de mudanga no seu comportamento.

Uso em criancas e em adolescentes com menos de 18 anos de idade

Normalmente o Maxapran nio deve ser usado no tratamento de criangas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade. Os pacientes com menos de 18 anos de idade apresentam um risco maior para alguns efeitos adversos, tais
como tentativas de suicidio, pensamentos suicidas e hostilidade (predominantemente agressividade,
comportamento opositor ¢ raiva), quando fazem uso desta classe de medicamentos. No entanto, o seu médico pode
decidir prescrever o Maxapran para pacientes com menos de 18 anos de idade, porque decidiu ser a melhor conduta
médica para aquele paciente. Se o seu médico prescreveu o Maxapran para um paciente com menos de 18 anos de
idade e vocé quer conversar mais sobre esta indicacdo, por favor, volte ao seu médico e converse com ele. Vocé
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deve informar ao seu médico se qualquer um dos sintomas aqui citados ocorrer ou se agravar durante o tratamento
de menores de 18 anos de idade com o Maxapran.

Este medicamento nao é recomendado para tratamento em criangas.

Informacoes relacionadas a sua doenca

Como ocorre com outros medicamentos usados no tratamento da depressdo e doencas relacionadas, a melhora
pode ndo ser obtida imediatamente. Apos o inicio do tratamento com o Maxapran serdo necessarias algumas
semanas até que vocé se sinta melhor. No tratamento do transtorno do panico, usualmente sdo necessarias de 2 a
4 semanas para que a melhora se inicie.

No inicio do tratamento alguns pacientes podem sentir um aumento da ansiedade, que ird desaparecer com a
continuacdo do tratamento. Portanto, ¢ muito importante que vocé siga exatamente as orientagdes do seu médico
e ndo interrompa o mesmo nem mude de dose, antes de consultar o seu médico.

Principais interacdes medicamentosas com o Maxapran

Alguns medicamentos podem afetar a acdo de outros, e isso pode causar sérias reacdes adversas.

Comunicar ao seu médico ou farmacéutico todos os medicamentos que estiver em uso ou de que tenha feito uso
recentemente ao inicio do tratamento com o Maxapran (mesmo os sem necessidade de receita controlada),
inclusive outros medicamentos para depressao (vide item “3. Quando ndo devo usar este medicamento?”’).

O Maxapran e os medicamentos a seguir devem ser associados com orientacdo médica:

— Inibidores néao seletivos da monoaminoxidase (IMAOs) que contenham fenelzina, iproniazida,
isocarboxazida, nialamida e tranilcipromina como ingredientes ativos. Se vocé fez uso de algum destes
medicamentos, vocé precisa esperar 14 dias apds a interrupgdo para comecar a tomar o Maxapran. Apds a
interrup¢ao do Maxapran, vocé deve esperar 7 dias antes de usar qualquer um destes medicamentos.

— Inibidores seletivos e reversiveis da monoaminoxidase-A, contendo moclobemida (usada para tratar a
depressao).

— O antibiodtico linezolida.

— Carbonato de litio (usado na prevencao e tratamento de distirbios maniaco-depressivos) e triptofano.

— Imipramina ¢ desipramina (usadas no tratamento da depresséo).

— Inibidores irreversiveis da MAO-B contendo selegilina (usada para tratar doen¢a de Parkinson) aumentam
o risco de efeitos colaterais. A dose de selegilina ndo deve exceder 10 mg por dia.

— Metoprolol (usado para tratar doengas cardiovasculares e pressdo alta); os niveis sanguineos de metoprolol
sd0 aumentados, mas ndo ha relatos de aumento do efeito do metoprolol ou de efeitos adversos com
metoprolol.

— Sumatriptana e similares (usados para tratar enxaqueca) ¢ tramadol ¢ medicamentos similares (usados
para tratar dor grave) aumentam o risco de efeitos adversos; se vocé apresentar qualquer sintoma incomum
quando usar esta combinac¢do de medicamentos, contatar seu médico.

— Cimetidina, quando usada em altas doses (para tratar ulceras estomacais); pode causar aumento da quantidade
do Maxapran no sangue, mas nao ha relatos de aumento dos efeitos colaterais do Maxapran.

— Medicamentos que alteram a funcio plaquetaria (por exemplo, alguns medicamentos antipsicéticos,
antidepressivos triciclicos), acido acetilsalicilico (usado como analgésico), anti-inflamatérios nio
esteroidais (usados para a artrite); leve aumento do risco de sangramentos anormais.

— Erva-de-sdo-joao (Hypericum perforatum, medicamento fitoterapico usado para depressao) — o uso associado
ao Maxapran pode aumentar o risco de efeitos adversos.

— Mefloquina (usada para tratar malaria), bupropiona (usada para tratar depressdo) e tramadol (usado para
tratar dor grave) pela possibilidade da diminuig¢do do limiar para convulsdes.

— Neurolépticos (medicamentos para tratar esquizofrenia, psicoses) devido a um possivel risco de diminuir o
limiar das convulsdes.

— Medicamentos antiarritmicos das Classes IA e III (por exemplo, quinidina, disopiramida, amiodarona,
sotalol), antipsicoticos (por exemplo, derivados de fentiazina, pimozida, haloperidol), alguns
medicamentos antimicrobianos (por exemplo, esparfloxacino, moxifloxacino, eritromicina IV,
pentamidina, halofantrina (usada para tratar malaria), alguns anti-histaminicos (astemizol, mizolastina).

Gravidez, aleitamento e fertilidade

Informe ao seu médico se vocé esta gravida ou planeja ficar gravida.

Nao tome o Maxapran se vocé estiver gravida ou amamentando, exceto se vocé e seu médico ja conversaram sobre
os riscos e beneficios relacionados.

Se vocé tomar o Maxapran, durante os ultimos 3 meses de sua gravidez e até a data de nascimento, vocé deve estar
ciente de que os seguintes efeitos podem ser vistos em seu recém-nascido: problemas respiratorios, pele azulada,
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convulsdes, mudangas na temperatura corporal, dificuldades de alimentagdo, vomitos, aglicar baixo no sangue,
contragdes espontaneas dos musculos, reflexos vividos, tremores, agitagdo, irritabilidade, letargia, choro constante,
sonoléncia e dificuldades para dormir. Se o seu bebé recém-nascido apresentar algum destes sintomas, contate o
seu médico imediatamente.

Verifique se o seu obstetra e/ou médico sabe que esté utilizando Maxapran. Quando tomados durante a gravidez,
especialmente nos ultimos 3 meses de gravidez, medicamentos como o Maxapran podem aumentar o risco de uma
doenga grave em bebés, chamada de hipertensdo pulmonar persistente do recém-nascido (HPPN), fazendo o bebé
respirar mais rapido e aparentar um tom azulado. Estes sintomas geralmente comecam nas primeiras 24 horas apos
o nascimento do bebé. Se isso acontecer com seu bebé, vocé deve contatar o seu obstetra e/ou o seu médico
imediatamente.

Se vocé estd amamentando, pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. Vocé
nao deve amamentar enquanto estiver tomando o Maxapran porque pequenas quantidades do medicamento podem
passar para o leite materno.

Se usado durante a gravidez, o Maxapran ndo deve nunca ser interrompido abruptamente. (vide item “3. Quando
ndo devo usar este medicamento?”).

Se vocé tomar Maxapran perto do final da gravidez, pode haver um risco aumentado de sangramento vaginal
intenso logo apos o nascimento, especialmente se vocé tiver um historico de distirbios hemorragicos. O seu
médico ou obstetra devem saber que vocé estd tomando Maxapran, para que possam aconselha-la.

Em estudos em animais o citalopram mostrou reduzir a qualidade do esperma. Teoricamente, isso pode afetar a
fertilidade, mas até o momento ndo foi observado nenhum impacto na fertilidade humana.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Maxapran geralmente ndo causa sonoléncia. Entretanto, se vocé sentir tonturas ou sonoléncia quando comegar a
usar o medicamento, ndo dirija ou utilize ferramentas ou maquinas até esses sintomas desaparecerem.

Geralmente este medicamento nio afeta a habilidade de suas atividades didrias normais. Entretanto, vocé
precisa ter cautela quando dirigir veiculos, operar maquinas ou realizar atividades que requeiram sua
atencao.

Este medicamento interage com alimentos ou bebidas?
O Maxapran ndo interage com alimentos ou bebidas.

Este medicamento interage com o alcool?
O Maxapran nao potencializa os efeitos do alcool. Apesar de ndo haver interagdo, recomenda-se ndo ingerir alcool
durante o tratamento com este medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

MAXAPRAN comprimidos revestidos de 20 mg contém LACTOSE.
Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a alguns agticares ndo devem utilizar este medicamento.
Converse com o seu médico sobre isto.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Este medicamento se apresenta na forma de comprimido revestido circular, branco, biconvexo, com vinco em um
dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrucgdes de uso

Os comprimidos de Maxapran sao administrados por via oral, uma tinica vez ao dia. Os comprimidos de Maxapran
podem ser tomados em qualquer momento do dia, com ou sem alimentos.

Preferencialmente tomar sempre no mesmo horario. Engolir os comprimidos com dgua, sem mastiga-los.

Se necessario, o comprimido podera ser partido ao meio. Para isso, coloque-o sobre uma superficie lisa e seca,
mantenha a parte sulcada para cima, coloque os dedos indicadores nas extremidades de cada lado do comprimido
e pressione para baixo.

Posologia

Para o tratamento da depressao

A dose usual ¢ de 20 mg/dia. A dose pode ser aumentada pelo seu médico até o maximo de 40 mg/dia.
Geralmente sdo necessarias 2 a 4 semanas para se obter uma resposta antidepressiva. O tratamento dos episodios
de depressao exige, além da fase inicial, onde objetiva-se a melhora sintomatolégica, um tratamento de
manutencdo. Apds o desaparecimento dos sintomas durante o tratamento inicial ¢ necessario o estabelecimento de
um periodo de manuteng@o, com duracdo de varios meses, para a consolidagao da resposta.

Para o tratamento do transtorno do pinico

A dose inicial na primeira semana ¢ de 10 mg/dia, aumentada a seguir para 20 ou 30 mg/dia. A dose pode ser
aumentada até um maximo de 40 mg/dia.

Pacientes suscetiveis a ataques de panico podem apresentar um aumento da ansiedade logo apds o inicio do
tratamento, que geralmente se normaliza nas 2 primeiras semanas de uso do medicamento. Uma dose inicial menor
¢ recomendada para evitar ou amenizar esse efeito. A melhora total ¢ atingida ap6s aproximadamente 3 meses. O
tratamento ¢ de longa duragao.

Para o tratamento do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC)

A dose usual ¢ de 20 mg/dia. A dose podera ser aumentada pelo seu médico até um maximo de 40 mg/dia.
Geralmente sdo necessarias 2 a 4 semanas para se obter uma resposta. Apos a melhora dos sintomas durante o
tratamento inicial é necessario o estabelecimento de um periodo de manutencao.

Pacientes idosos (> 65 anos de idade)
Para pacientes idosos, a dose inicial deve ser diminuida até a metade da dose recomendada, por exemplo, 10-20
mg/dia. Pacientes idosos, ndo devem receber mais que 20 mg/dia.

Criancas e adolescentes (< 18 anos)
O Maxapran ndo ¢ recomendado para criancas e adolescentes (vide item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Funcio renal reduzida
Nao ¢ necessario ajuste da dose em pacientes com comprometimento renal leve ou moderado. Nao esta disponivel
nenhuma informag@o sobre o tratamento de pacientes com fungdo renal gravemente reduzida (depuragdo de
creatinina <30 mL/min).

Funcio hepatica reduzida
Pacientes com fungdo hepatica (do figado) reduzida ndo devem receber doses maiores que 20 mg/dia.

Duracio do tratamento com o Maxapran
Como ocorre com outros medicamentos para depressdo, transtorno do panico e TOC, a agdo do medicamento
demora algumas semanas para ser percebida.

Continue a usar o Maxapran mesmo que leve algum tempo para sentir a melhora dos sintomas.

Nunca alterar a dose do medicamento sem antes falar com seu médico.

A durag@o do tratamento ¢ individual. Geralmente, no minimo 6 meses. Continue o tratamento pelo tempo que seu
médico recomendar. Nao interrompa o uso do Maxapran mesmo que vocé esteja se sentindo melhor, a menos que
o seu médico lhe diga para fazé-lo. A doenga subjacente pode persistir por um longo tempo e se vocé parar o
tratamento antes do tempo, os sintomas podem voltar.

Pacientes que tém depressdo recorrente se beneficiam de tratamento continuado, as vezes por varios anos, para a
prevengdo de novos episodios.
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Nao interrompa o uso do Maxapran a menos que o seu médico lhe diga para fazé-lo. Quando vocé tiver terminado
o seu periodo de tratamento, é recomendado, geralmente, que a dose do Maxapran seja gradualmente reduzida por
algumas semanas.

Quando o tratamento com o Maxapran ¢ interrompido de forma abrupta, pode causar sintomas leves e transitorios
de descontinuacdo como tonturas, sensagdo de formigamento, distirbios do sono (sonhos vividos, pesadelos,
insOnia), ansiedade, dor de cabega, nduseas, vomitos, aumento do suor, sensacdo de inquietude ou agitagdo,
tremores, sentir-se confuso ou desorientado, sentir-se emotivo ou irritado, diarreia, distirbios visuais, palpitacdes.
Sendo assim, recomenda-se que quando o tratamento com o Maxapran for encerrado, a dose seja reduzida
gradualmente por pelo menos 2 semanas ao invés de interromper o tratamento abruptamente.

Se vocé tiver alguma duvida sobre o uso do Maxapran, consulte o seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome a dose em dobro para compensar doses esquecidas. Se vocé esqueceu de tomar uma dose, e se lembrar
antes de dormir, tome imediatamente. Continue o uso normalmente no dia seguinte. Se vocé s6 se lembrar no meio
da noite ou no dia seguinte, ndo tome a dose esquecida e s6 tome a proxima dose no horario habitual de uso do
medicamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, o Maxapran pode causar efeitos adversos, embora nem todos os pacientes os
apresentem.

Os efeitos adversos sdo geralmente amenos e desaparecem espontaneamente apos alguns dias de tratamento. Por
favor, esteja atento, pois muitos desses sintomas podem ser da sua doenca e desaparecerdo quando vocé€ melhorar.

Entretanto, se vocé apresentar algum dos efeitos adversos graves listados a seguir durante o seu tratamento,

pare de tomar Maxapran e procure o seu médico imediatamente:

— Febre alta, agitacdo, confusdo, movimentos involuntarios dos musculos: estes podem ser sinais de uma
condi¢do rara chamada sindrome serotoninérgica, que pode ocorrer com o uso de antidepressivos.

— Se vocé sentir a pele inchada, lingua, 1abios ou face ou se tiver dificuldades em respirar ou engolir (reagdo
alérgica).

— Sangramentos ndo usuais, incluindo hemorragias gastrintestinais.

Reacgdes raras, porém grave (ocorrem entre 0,01% ¢ 0,1% [>1/10.000 e < 1/1.000] dos pacientes que utilizam

este medicamento).

Se vocé apresentar qualquer dos sintomas a seguir vocé deve interromper o uso do Maxapran e procurar seu médico

imediatamente.

— Hiponatremia: niveis diminuidos de sédio no sangue que podem causar mal-estar, fraqueza muscular e
confusdo.

Os seguintes efeitos adversos descritos a seguir sdo geralmente ligeiros e desaparecem habitualmente apds alguns

dias de tratamento. Esteja ciente de que varios dos efeitos mencionados a seguir também podem ser sintomas de

sua doenga e, portanto, diminui quando vocé comegar a melhorar.

Se os efeitos colaterais forem incomodos ou durarem mais de alguns dias, consulte o seu médico.

A boca seca aumenta o risco de carie. Portanto, vocé deve escovar os dentes com mais frequéncia do que o habitual.

Reag¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% [> 1/10] dos pacientes que utilizam este medicamento):
— Nausea (enjoo); boca seca; dificuldades para dormir; sonoléncia e aumento do suor.

Reag¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% [> 1/100 e < 1/10] dos pacientes que utilizam este medicamento):

— Diminui¢do do apetite; agitagdo; diminui¢do do desejo sexual; ansiedade; nervosismo; sentir-se confuso;
sonhos anormais; tremores; formigamento ou dorméncia nas maos ou nos pé€s; tonturas; distirbios de atencao;
tinnitus (zumbido no ouvido); bocejos; diarreia; vomitos; constipagdo; coceira (prurido); dores musculares e
nas juntas; homens podem apresentar problemas de erecdo e ejaculagdo, e mulheres podem apresentar
dificuldade para chegar ao orgasmo; fadiga; febre; formigamento na pele (parestesia) e perda de peso.
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Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% [> 1/1.000 e < 1/100] dos pacientes que utilizam este medicamento):

— Manchas roxas (purpura); aumento do apetite; agressividade; despersonalizacdo; alucinacio; mania; desmaio;
pupilas aumentadas (midriase); alteracao (aumento ou diminui¢ao) dos batimentos cardiacos; urticéria; perda
de cabelo; erupgdes cutineas (rash); sensibilidade a luz, dificuldade para urinar; sangramento menstrual
excessivo; inchagos nos bragos ou pernas (edema).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% [>1/10.000 e < 1/1.000] dos pacientes que utilizam este
medicamento):
—  Convulsdes; movimentos involuntarios dos musculos; alteragdes do paladar; sangramento e hepatite.

Alguns pacientes ja apresentaram (frequéncia desconhecida):

— Pensamentos suicidas ou de ferir a si mesmo; diminui¢do do nimero de plaquetas no sangue
(trombocitopenia), o que aumenta o risco de sangramentos ou formacgdo de manchas roxas na pele;
hipersensibilidade (erupgdes); reagdo alérgica grave, que causa dificuldade de respirar ou tonturas; aumento
da quantidade de urina excretada; hipocalemia (baixos niveis sanguineos de potassio) que pode causar
fraqueza muscular, espasmos ou ritmo cardiaco anormal; ataques de panico; ranger de dentes (bruxismo);
agitacdo; rigidez muscular ou movimentos musculares incomuns; acatisia (movimentos involuntarios dos
musculos); distirbios visuais; baixa da pressdo sanguinea; sangramento nasal; distirbios hemorragicos, que
incluem sangramentos da pele e mucosas (equimoses); sangramento vaginal intenso logo ap6s o nascimento
(hemorragia pos-parto), vide item: “Gravidez, aleitamento e fertilidade” para obter mais informagdes; inchago
subito da pele ou mucosa; ere¢do dolorosa (priapismo); producgdo de leite (galactorreia) em homens e em
mulheres que ndo estdo amamentando; irregularidade no periodo menstrual; exames de fungdo hepatica
anormais; aumento do risco de fraturas dsseas e alteragdo no ritmo cardiaco (vide item “4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?”).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Contatar o seu médico imediatamente ou ir ao hospital mais proximo, mesmo na auséncia de desconforto ou sinais
de intoxica¢do, para que sejam realizados os procedimentos médicos adequados. Nao existe antidoto especifico.
O tratamento ¢ sintomatico e de suporte. Levar a caixa do Maxapran ao médico ou hospital.

Os sintomas de superdosagem podem incluir: alteragdo fatal dos batimentos cardiacos, convulsdes, alteragdes dos
batimentos cardiacos, sonoléncia, coma, vOomitos, tremores, diminui¢do da pressdo arterial, aumento da pressio
arterial, nduseas (enjoos), sindrome serotoninérgica, agitag@o, tonturas, pupilas dos olhos dilatadas, suor excessivo,
pele azulada e hiperventilagao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0587
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Séo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:
Aché Laboratérios Farmaceéuticos S.A.
Av. das Nagdes Unidas, 22.428 - Sdo Paulo — SP
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Embalado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP

Ou
Embalado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Cabo de Santo Agostinho - PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Sl ]
0800701 6900 o

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

o
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Histérico de Alteragdes da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versées Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10450 - SIMILAR vPS
— Notificagéo de 3.CARACTERISTICAS Comprimidos
Alteragéo de Texto .
27/04/2023 - do Bula — NA NA NA NA FARMACOLOGICAS VPS revestidos
publicacéio no 6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS 20 mg
bulério RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS
VP
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
10450 SIMILAR ESTE MEDICAMENTO? o
Alteracio dge Texto 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Comprimidos
04/10/2021 | 3910780/21-1 dg Bula — NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS revestidos
> BUIS VPS
 Publieagiono 4. CONTRAINDICACOES ) 20mg
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10;\“5?.]; S”\f”"ﬁR 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
Apooufioacag de ESTE MEDICAMENTO? Comprimidos
06/07/2021 | 2626874/21-3 | " e e o0 NA NA NA NA 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE | VPN\PS revestidos
- ore MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
publicagdo no VPS 20 mg
bulario RDC 60/12 4. CONTRAIANDICA(;()ES )
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
9. REACOES ADVERSAS
11018 - RDC
10450 - SIMILAR 73/2016 - VP .
— Notificagéo de SIMILAR - IIl. DIZERES LEGAIS Comprimidos
19/11/2020 | 4082959/20-6 | Alteragéo de Texto 03/11/2020 3839912/20-1 | Inclusdo de local - ) VPS VP/VPS revestidos
de Bula— RDC de embalagem 9. REAGOES ADVERSAS 20m
60/12 primaria do l.DIZERES LEGAIS 9
medicamento
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versées Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
1995 — SIMILAR —
Solicitagédo de VP
10450 - SIMILAR
— Notificagdo de Transferéncia de Il - DIZERES LEGCL’SS Comprimidos
20/05/2019 Alteragado de Texto 26/09/2018 0959484/18-1 Titularidade de 21/01/2019 ~ VP/VPS i
0445656/19-4 | 4o Bofs - RDO : 9. REAGOES ADVERSAS revestidos
60/12 Registro Il — DIZERES LEGAIS 20 mg
(Incorporagéo de
Empresa)
VP .
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
10450 - SIMILAR ESQUECER DE USAR ESTE
e MEDICAMENTO? c imid
— Notificagdo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE omprimidos
25/07/2017 1543564/17-4 Algzrag;j: ieR'II'Deéto N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS revestidos
60/12 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA 20 mg

QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
VPS
1. INDICAGOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. . CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICAGOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REAGOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
VP
COMPOSICAO
10450 - SIMILAR 5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO Comprimid
— Notificagdo de POSSO GUARDAR ESTE omprimidos
09/12/2015 1072989/15-5 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A VP/VPS revestidos
MEDICAMENTO?
de Bula—- RDC 20
60/12 . VPS mg
COMPOSICAO
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO?
10756 - SIMILAR -
Itl\lot|f|9ag§otdet Comprimidos
09/12/2015 | 1072898/15-8 | v sarzx 0 N/A N/A N/A N/A IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VPIVPS revestidos
adequacao a 20 mg
intercambialidade
10450 - SIMILAR B o
— Notificacdo de APRESENTACOES Comprimidos
16/06/2014 0474629/14-5 | Alteragéo de Texto N/A N/A N/A N/A VP/VPS revestidos
de Bula-RDC DIZERES LEGAIS 20m
60/12 9
Inclosdo Inicial de Comprimidos
u ici i .
18/07/2013 0583213/13-6 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A N/A — Incluséo Inicial VP/VPS revestidos
RDC 60/12 20 mg
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