OXALATO DE ESCITALOPRAM

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido revestido

10mg e 20mg



qQuimica

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

oxalato de escitalopram
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Comprimido revestido.

Embalagens contendo 30 comprimidos revestidos de 10mg ou 20mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada comprimido revestido de 10mg contém:

oxalato de escitalopram (equivalente a 10mg de escitalopram). ......c..ccoceeveereeienenieneenieneneeneenee e 12,78mg
EXCIPICTIES (5. ceveenveruterierterteeteeitent e et et ette s bt ettt sbe et ebee bt s bt esbesatesbeembesbeenbenbeenbesbaenteens lcomprimido revestido

(celulose microcristalina, croscarmelose sddica, didxido de silicio, talco, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol e diéxido de titanio).

Cada comprimido revestido de 20mg contém:

oxalato de escitalopram (equivalente a 20mg de escitalopram) . .....c..ccoceevereeieniriieneenieneneeneenee e 25,55mg
EXCIPICTIES 5. . ceveerverueerieriterteeteeitent e et e bt et b e st e ettt ebe et e ebee bt s bt esbesatesbeestesbeenbenbeenbesbnenteens lcomprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sddica, didxido de silicio, talco, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol e diéxido de titanio).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O oxalato de escitalopram ¢ indicado para:

* tratamento e prevengdo da recaida ou recorréncia da depressao;
e tratamento do Transtorno do Panico, com ou sem agorafobia;

e tratamento do Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG);

e tratamento do Transtorno de Ansiedade Social (fobia social);

e tratamento do Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O oxalato de escitalopram é um medicamento da classe dos Inibidores Seletivos da Recaptacdo de
Serotonina (ISRS), que é uma classe do grupo dos antidepressivos. O oxalato de escitalopram age no
cérebro, onde corrige as concentracdes inadequadas de determinadas substancias denominadas
neurotransmissores, em especial a serotonina, que causam os sintomas na situacao de doenca.

Pode demorar cerca de duas semanas até vocé€ comecar se sentir melhor. Continue a tomar oxalato de
escitalopram, mesmo que leve algum tempo até voce se sentir melhor.

Vocé deve procurar seu médico se voc€ ndo se sentir melhor ou se sentir pior.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes do uso de oxalato de escitalopram

Nao tomar oxalato de escitalopram se vocé for alérgico a qualquer um dos componentes mencionados
anteriormente (veja em: “Composicdo”).

Nao tomar oxalato de escitalopram se estiver em uso de medicamentos conhecidos como Inibidores da
Monoaminoxidase (IMAO), incluindo selegilina (usada no tratamento de Mal de Parkinson), moclobemida
(usada no tratamento da depressdo) e linezolida (um antibi6tico).

Nao tomar oxalato de escitalopram se voc€ nasceu com ou teve um episédio de arritmia cardiaca
(observado em eletrocardiograma, exame que avalia como o coragdo estd funcionando).

Nao tomar oxalato de escitalopram se estiver em uso de medicamentos para tratamento de arritmia cardiaca
ou que podem afetar o ritmo cardfaco (veja em: “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

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 saide. Principalmente, fale com seu médico:

* se vocé tem epilepsia. O tratamento com oxalato de escitalopram deve ser descontinuado se ocorrer
convulsdes pela primeira vez, ou um aumento da frequéncia das crises convulsivas (veja em: Quais os
males que este medicamento pode me causar?);

* se vocé tem comprometimento do funcionamento dos rins e/ou do figado. O seu médico pode ter que
ajustar a dose;

* se voceé tem diabetes. O tratamento com oxalato de escitalopram pode alterar o controle glicémico.
Pode ser necessdrio um ajuste da dose do hipoglicemiante oral ou da insulina;
se vocé tem niveis de sédio diminuidos no sangue;

* se vocé tem tendéncia a sangramentos ou manchas roxas, ou se estiver gravida (ver Gravidez,
amamentacao e fertilidade);

* se vocé estd em terapia eletroconvulsiva;

* se vocé tem Doenca Cardiaca Coronariana;

* se vocé tem ou teve problemas cardiacos ou sofreu recentemente um ataque cardiaco;

* se vocé tem baixa frequéncia cardiaca de repouso e/ou sabe que pode ter baixa de sal devido a diarreia
e vOmitos severos e prolongados ou uso de diuréticos;

* se vocé tem ou teve aceleracdo ou irregularidade nos batimentos cardiacos, desmaios, colapso ou
tontura ao levantar-se, que pode indicar funcionamento anormal do batimento cardiaco;

* se vocé tem ou teve problemas de dilata¢do das pupilas (midriase).

Atencao
Pacientes com Transtorno Bipolar do Humor na fase da depressdo, ao fazer uso de antidepressivos podem

apresentar uma virada para a fase manfaca. A mania € caracterizada por mudangas incomuns e rdpidas das
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ideias, alegria inapropriada e atividade fisica excessiva. Se vocé se sentir assim com oxalato de
escitalopram, 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 o seu médico se vocé sentir esses sintomas.

Pensamentos suicidas e agravamento da sua depressao ou distirbio de ansiedade.

Se vocé estd deprimido e/ou tem disturbios de ansiedade poderd por vezes pensar em autoagressio ou

suicidio. Estes pensamentos podem aumentar quando utilizar pela primeira vez um antidepressivo, pois

estes medicamentos necessitam de tempo para comegarem a agir no organismo, geralmente cerca de duas

semanas, as vezes mais. Caso vocé:

* jatenha tido pensamento de suicidio ou de causar ferimento a si préprio;

* seja um adulto jovem. Informacdo proveniente de estudos clinicos revelou um maior risco de
comportamento suicida em adultos com idade inferior a 25 anos com problemas psiquidtricos tratados
com antidepressivos.

Se voce tiver pensamentos de suicidio ou de causar ferimento a si préprio a qualquer momento, contatar o
seu médico ou ir a um hospital imediatamente.

Vocé pode achar util dizer a um parente ou amigo proximo que vocé estd deprimido ou tem um transtorno
de ansiedade, e pedir-lhes para que leiam a bula. Vocé pode pedir-lhes para dizer-lhe se acham que a sua
depressdo ou ansiedade estd piorando ou se hd mudancas no seu comportamento.

Principais interacées medicamentosas com oxalato de escitalopram

Alguns medicamentos podem afetar a acdo de outros, e isso pode causar sérias reacdes adversas.
Comunicar ao seu médico todos os medicamentos que estiver em uso ou que tenha feito uso nos 14 dias
prévios ao inicio do tratamento com oxalato de escitalopram (mesmo os sem necessidade de receita
controlada), inclusive outros medicamentos para depressdao (veja em: “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

O oxalato de escitalopram e os medicamentos abaixo devem ser associados com orientacdo médica:

*  Inibidores Nao Seletivos da Monoaminoxidase (IMAO) - que contenham fenelzina, iproniazida,
isocarboxazida, nialamida e tranilcipromina como ingredientes ativos. Se vocé fez uso de algum destes
medicamentos, apds a interrup¢do vocé precisard esperar 14 dias antes de comegar a tomar o oxalato de
escitalopram. Apds a interrup¢do do oxalato de escitalopram, vocé deve esperar 7 dias antes de usar
qualquer um destes medicamentos;

» Inibidores Seletivos da MAO-A, reversiveis, que contenham moclobemida (usada para tratar
depressdo);

* Inibidores Irreversiveis da MAO-B, que contenham selegilina (usada para tratar doenga de
Parkinson). Eles aumentam o risco de efeitos adversos;

e o antibiético linezolida;

» litio (usado no tratamento do Transtorno Maniaco-Depressivo) e triptofano;

e sumatriptano e similares (usados para tratar enxaqueca) e tramadol (usado para tratar dores
severas). Estes medicamentos aumentam o risco de surgimento de efeitos adversos;

* cimetidina, lansoprazol e omeprazol (usados para tratamento de ulceras estomacais), fluvoxamina
(antidepressivo) e ticlopidina (usado para reduzir o risco de derrame). Estes medicamentos podem
causar aumento da quantidade do oxalato de escitalopram no organismo;

* Erva de Sao Joao (Hypericum perforatum) — um medicamento fitoterdpico usado para tratamento da
depressao;

*  Aacido acetilsalicilico (aspirina) e Anti-Inflamatérios Nao Esteroidais (usados para o alivio da dor ou
para afinar o sangue, chamados entdo de anticoagulantes). Podem aumentar a tendéncia ao
sangramento;

» varfarina, dipiridamol e fenprocumona (medicamentos usados para afinar o sangue, chamados entéo
de anticoagulantes). O tempo de coagulac¢do deverd ser avaliado pelo seu médico quando o oxalato de
escitalopram for introduzido ou descontinuado, para verificar se a sua dose do anticoagulante continua
adequada;

* mefloquina (usada para tratar maldria), bupropiona (usada para tratar depressdo) e tramadeol (usado
para tratar dor grave) — pela possibilidade da diminuicao do limiar para convulsdes;

* neurolépticos (para tratar esquizofrenia, psicoses) ¢ antidepressivos (antidepressivos triciclicos e
ISRSs) — pela possibilidade da diminui¢@o do limiar para convulsdes;
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* imipramina e desipramina (ambos usados para tratamento da depresso);

* flecainida, propafenona e metoprolol (usados para doengas cardiovasculares), clomipramina e
nortriptilina (antidepressivos) e risperidona, tioridazina e haloperidol (antipsicéticos). Pode ser
necessdrio o ajuste da dose do oxalato de escitalopram;

* medicamentos que alteram a funcio plaquetaria - risco um pouco aumentado de sangramentos
anormais;

* medicamentos que diminuem os niveis de potassio ou magnésio no sangue, pois nestas condi¢des
aumenta o risco de alteracdo fatal do ritmo cardiaco.

Niao use oxalato de escitalopram se vocé faz uso de outros medicamentos para arritmia cardiaca ou
medicamentos que podem afetar o ritmo cardiaco, como antiarritmicos das Classes IA e III, antipsic6ticos
(ex.: derivados de fenotiazina, pimozida, haloperidol), antidepressivos triciclicos, alguns antimicrobianos
(ex.: esparfloxacino, moxifloxacino, eritromicina IV, pentamidina ou medicamentos antimalaricos
particularmente halofantrina), alguns anti-histaminicos (astemizol, mizolastol). Se vocé tiver qualquer
duvida procure seu médico. Veja “Quando nio devo usar este medicamento?”.

O oxalato de escitalopram interage com alimentos ou bebidas?
O oxalato de escitalopram ndo interage com alimentos ou bebidas.

O oxalato de escitalopram interage com o alcool?
O oxalato de escitalopram ndo potencializa os efeitos do dlcool. Apesar de ndo haver interacio, recomenda-
se ndo ingerir dlcool durante o tratamento com o oxalato de escitalopram.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Informe o seu médico se vocé estd gravida ou planeja ficar gradvida. Nao tome oxalato de escitalopram se
vocé estiver gravida ou amamentando, exceto se vocé e seu médico ji4 conversaram sobre 0s riscos €
beneficios relacionados.

Se vocé fizer uso de oxalato de escitalopram nos 3 tltimos meses da sua gravidez, vocé deve estar ciente
que as seguintes reagdes poderdo ser notadas no seu recém-nascido: problemas respiratérios, pele azulada,
convulsdes, mudangas na temperatura corporal, dificuldades de alimentacdo, vOmitos, actcar baixo no
sangue, contracdes espontineas dos musculos, reflexos vividos, tremores, ictericia, irritabilidade, letargia,
choro constante, sonoléncia e dificuldades para dormir. Se o seu recém-nascido apresenta algum destes
sintomas, por favor, contate o seu médico imediatamente.

Se vocé tomar oxalato de escitalopram perto do final da gravidez, poderd existir um risco aumentado de
sangramento vaginal intenso logo apds o parto, especialmente se vocé tiver um histérico de distdrbios
hemorrdgicos. O seu médico ou obstetra deve saber que estd tomando oxalato de escitalopram para que
possam aconselhd-la.

Informe ao seu obstetra e/ou médico que vocé estd utilizando oxalato de escitalopram. Quando utilizado
durante a gravidez, especialmente nos dltimos trés meses, medicamentos como oxalato de escitalopram
podem aumentar o risco de uma doenga grave em bebés, chamada de Hipertensdo Pulmonar Persistente do
Recém-Nascido (HPPN) fazendo o bebé respirar mais rdpido e apresentar um tom azulado. Estes sintomas
geralmente comecam nas primeiras 24 horas apds o nascimento do bebé. Se isso acontecer com seu bebg, o
obstetra e/ou médico deverd ser consultado imediatamente.

Se usado durante a gravidez, o oxalato de escitalopram nio deve nunca ser interrompido abruptamente.

O oxalato de escitalopram pode ser excretado no leite materno.

O citalopram, um medicamento parecido com o oxalato de escitalopram, mostrou reduzir a qualidade do
esperma em estudos em animais. Teoricamente, isto pode afetar a fertilidade, mas até 0 momento nenhum
impacto sobre a fertilidade em humanos foi observado.

Se vocé estd gravida, amamentando, desconfia que esteja grdvida ou planeja engravidar, consulte seu
médico ou o farmac€utico antes de usar oxalato de escitalopram.

(veja: “Quando nao devo usar este medicamento?”).

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Durante o tratamento, vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas até saber se o oxalato de

escitalopram afeta ou nao sua atencao. Sua habilidade e atencio podem estar prejudicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

O oxalato de escitalopram 10mg apresenta-se como comprimido oblongo, semiabaulado e revestido de
branco.

O oxalato de escitalopram 20mg apresenta-se como comprimido oblongo, semiabaulado e revestido de
branco.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrucoes de uso

O comprimido revestido de oxalato de escitalopram € administrado por via oral, uma tnica vez ao dia. O
comprimido revestido de oxalato de escitalopram pode ser tomado em qualquer momento do dia, com ou
sem alimentos. Preferencialmente tomar sempre no mesmo hordrio. Engolir o comprimido revestido com
dgua, sem mastiga-lo.

Posologia

Para o tratamento e prevencio da recaida ou recorréncia da depressao

A dose recomendada normalmente é de 10mg ao dia. Dependendo da resposta individual, a dose pode ser
aumentada pelo seu médico até um maximo de 20mg ao dia. Usualmente 2-4 semanas sdo necessdrias para
obter uma resposta antidepressiva. Ap6s remissao dos sintomas, o tratamento por pelo menos 6 meses é
requerido para consolidag¢@o da resposta.

Para o tratamento do Transtorno do Panico com ou sem agorafobia

A dose inicial para a 1* semana é de 5Smg ao dia (apenas para iniciar o tratamento), aumentada a seguir para
10mg ao dia, a dose terapéutica. Esta dose também pode ser aumentada até um maximo de 20mg ao dia
pelo seu médico, se ele achar necessario.

Pacientes suscetiveis a ataques de panico podem apresentar um aumento da ansiedade logo ap6s 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 apds
aproximadamente 3 meses. O tratamento é de longa duracio.

Para o tratamento do Transtorno de Ansiedade Social (fobia social)

A dose usual terapéutica é de 10mg ao dia. Conforme a resposta individual, a dose pode ser diminuida para
Smg ao dia (para proporcionar melhor tolerabilidade ao tratamento) ou aumentada até um maximo de 20mg
ao dia pelo seu médico (dose terapéutica que também pode ser utilizada se necessario).

Geralmente, para o alivio dos sintomas, é necessario um periodo minimo de 2 a 4 semanas. Tratamento por
no minimo 3 meses € recomendado para consolidacdo da resposta. Tratamento por até 6 meses mostrou
prevenir novos episddios e deve ser considerado pelo médico, pois a resposta ¢ individual. Por isso, seu
médico deve lhe avaliar regularmente.

Para o tratamento do Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG)

A dose inicial usual € de 10mg ao dia. Pode ser aumentada até um maximo de 20mg ao dia pelo seu
médico.

O tratamento por 3 meses é recomendado para consolidagdo da resposta. Tratamento por no minimo 6
meses mostrou prevenir novos episédios e deve ser considerado pelo médico, pois a resposta € individual.
Por isso, seu médico deve lhe avaliar regularmente.

Para o tratamento do Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC)

A dose inicial usual é de 10mg ao dia. A dose poderd ser aumentada pelo seu médico até um maximo de
20mg ao dia.

Como o TOC ¢ uma doenga crdnica, vocé deve ser tratado por um periodo suficiente até estar livre dos
sintomas. Este periodo pode ser durante varios meses, de acordo com o critério de seu médico. Os
beneficios do tratamento e a dose devem ser reavaliados regularmente.
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Pacientes idosos (>65 anos)

Pacientes idosos devem iniciar o tratamento com o oxalato de escitalopram com metade da dose minima
usualmente recomendada, ou seja, Smg/dia. A dose podera ser aumentada pelo seu médico até 10mg por
dia.

Criancas e adolescentes (<18 anos)
O oxalato de escitalopram nao é recomendado para criancas e adolescentes.

Uso em criancgas e adolescentes

O oxalato de escitalopram normalmente ndo deve ser usado no tratamento de criangas e adolescentes com
menos de 18 anos. Vocé também deve saber que os pacientes com menos de 18 anos apresentam, um risco
maior para alguns efeitos adversos, tais como tentativas de suicidio, pensamentos suicidas e hostilidade
(predominantemente agressividade, comportamento opositor e raiva), se fizerem uso desta classe de
medicamentos. Apesar disto, seu médico pode prescrever oxalato de escitalopram para pacientes com
menos de 18 anos se achar necessdrio. Se o seu médico prescreveu oxalato de escitalopram para um
paciente com menos de 18 anos, por favor, volte ao seu médico e converse com ele. Vocé deve informar ao
seu médico se algum dos sintomas mencionados acima surgirem ou piorarem em pacientes com menos de
18 anos.

Os efeitos em longo prazo em relacdo ao desenvolvimento do crescimento, maturagdo, aprendizado e
comportamento em pacientes desta faixa etdria e oxalato de escitalopram ainda nio foram demonstrados.

Este medicamento nao é recomendado em criancas.

Funcio renal reduzida
Nao € necessdrio ajuste de dose em pacientes com comprometimento renal leve ou moderado. Deve-se ter
cuidado com pacientes com funcdo renal gravemente reduzida (depuracdo de creatinina <30mL/min).

Funcao hepatica reduzida

Recomenda-se que os pacientes com problemas no figado leves ou moderados utilizem uma dose inicial de
Smg ao dia durante as duas primeiras semanas do tratamento. Dependendo da resposta individual, seu
médico pode aumentar para 10mg ao dia, a dose terapéutica usual.

Duracao do tratamento com oxalato de escitalopram

Como ocorre com outros medicamentos para depressdo e Transtorno do Panico, a acdo do medicamento
demora algumas semanas para ser percebida.

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

A duracio do tratamento € individual. Usualmente, o periodo minimo do tratamento é de 6 meses.

Pacientes que tem depressdo recorrente se beneficiam de tratamento continuado, as vezes por varios anos,
para a prevengdo de novos episéddios.

Nao interrompa o uso do oxalato de escitalopram até 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
oxalato de escitalopram seja gradualmente reduzida por algumas semanas.

Quando vocé interrompe o tratamento com o oxalato de escitalopram, especialmente de forma abrupta,
vocé€ pode sentir sintomas de descontinuag@o. Eles sdo comuns quando o tratamento com o oxalato de
escitalopram € interrompido. O risco é maior quando se usa o oxalato de escitalopram por periodos longos,
em doses altas ou quando a dose é reduzida muito rdpido. A maioria das pessoas acham que estes sintomas
sdo amenos e tolerdveis, e permanecem assim por até 2 semanas. Porém, em alguns pacientes eles podem
ser de grande intensidade ou prolongados (2-3 meses ou mais). Se vocé apresentar sintomas de
descontinuacio graves quando parar de usar o oxalato de escitalopram, por favor, contate o seu médico. Ele
poderd pedir para vocé retomar o uso do oxalato de escitalopram e retird-lo mais lentamente. Esses
sintomas ndo sdo indicativos de vicio.

Os sintomas de descontinuagdo incluem: sensac@o de tontura (instabilidade), sensa¢des de agulhas na pele,
sensagdes de queimacgdo e de choques elétricos (menos comuns) — inclusive na cabeca, alteragdes do sono
(sonhos vividos, pesadelos, dificuldade para dormir), ansiedade, dores de cabeca, ndusea, suor aumentado
(inclui suores noturnos), inquietude ou agitagdo, tremores, confusdo ou desorientacdo, inconstancia
emocional, irritabilidade, diarreia, alteragcdes visuais, palpitagdes.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.
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Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao 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?

Se vocé esqueceu-se de tomar uma dose, e lembrou-se até antes de deitar-se para dormir, pode fazer uso da
dose excepcionalmente neste momento. No dia seguinte, retome o hordrio usual de uso do medicamento. Se
vocé lembrar-se somente no meio da noite, ou no dia seguinte, ignore a dose esquecida e retome o
tratamento como de costume. Ndo tomar a dose em dobro.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Como todos os medicamentos, o oxalato de escitalopram pode causar efeitos adversos, apesar de que, nem
todos os pacientes os apresentam.

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

Procure o seu médico se vocé apresentar algum dos efeitos adversos listados abaixo durante o seu
tratamento:

Reacio muito comum - ocorre em mais de 10% (>1/10) dos pacientes que utilizam este medicamento:

*  niusea;

e dor de cabecga.

Reacdo comum - ocorre entre 1% e 10% (>1/100 e <1/10) dos pacientes que utilizam este medicamento:

*  nariz entupido ou com coriza (sinusite);

e aumento ou diminui¢do do apetite;

* ansiedade, inquietude, sonhos anormais, dificuldades para dormir, sonoléncia diurna, tonturas, bocejos,
tremores, sensacdo de agulhadas na pele;

* diarreia, constipacdo, vomitos, boca seca;

e aumento do suor;

* dores musculares e nas articulagdes (mialgias e artralgias);

» disturbios sexuais (retardo ejaculatério, dificuldades de ere¢do, diminuicdo do desejo sexual e, em
mulheres, dificuldades para chegar ao orgasmo);

e cansago, febre;

* aumento do peso.

Reacdo incomum - ocorre entre 0,1% e 1% (>1/1.000 e <1/100) dos pacientes que utilizam este
medicamento:

*  sangramentos inesperados, o que inclui sangramentos gastrointestinais;

* urticdria, eczemas (rash), coceira (prurido);

* ranger de dentes, agitacdo, nervosismo, ataque de panico, estado confusional;

* alteracdes no sono, alteragcdes no paladar e desmaio;

*  pupilas aumentadas (midriase), distirbios visuais, barulhos nos ouvidos (tinnitus);
* perda de cabelo;

*  sangramento vaginal;

*  diminuicdo de peso;

e aceleracdo dos batimentos cardiacos;

* inchacos nos bracos ou pernas;

e sangramento nasal.

Reacdo rara - ocorre entre 0,01% e 0,1% (>1/10.000 e <1/1.000) dos pacientes que utilizam este

medicamento:

* se vocé sentir inchaco na pele, lingua, 1dbios ou face, ou apresentar dificuldades para respirar ou
engolir (reagcdo alérgica), contate o seu médico ou va diretamente para um hospital com servigo de
emergéncia;
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* se vocé apresentar febre alta, agitagdo, confusdo, espasmos e contragdes abruptas dos miisculos, esses
podem ser sinais de uma condi¢@o rara denominada sindrome serotoninérgica. Se vocé se sentir assim,
contate o seu médico imediatamente;

» agressividade, despersonalizagdo, alucinagdo;

e diminui¢do dos batimentos do coragdo.

Desconhecida (frequéncia nio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

* pensamentos suicidas e de autoflagelacdo, veja também: (“O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

* niveis diminuidos de sédio no sangue (os sintomas sdo nduseas, mal-estar, fraqueza muscular e
confusio);

*  tontura ao levantar-se por queda da pressdo (hipotensdo ortostética);

» alteragdes nos exames de funcdo hepatica (aumento das enzimas hepdticas no sangue);

e transtornos do movimento (movimentos involuntarios dos musculos);

* erecdo dolorosa (priapismo);

» alteracdes de coagulacdo, que incluem sangramentos da pele e mucosas (equimoses) e diminui¢cdo do
nimero de plaquetas no sangue (trombocitopenia);

* sangramento vaginal intenso logo apds o nascimento (hemorragia pds-parto), ver Gravidez,
amamentagdo e fertilidade para obter mais informagdes;

* edema agudo da pele ou mucosas (angioedemas);

e aumento da quantidade de urina excretada (secre¢do inadequada do hormonio antidiurético);

* presenca de leite em mulheres que nao estdo amamentando;

*  mania;
e um aumento do risco de fraturas Osseas foi observado em pacientes que utilizam este tipo de
medicamento;

e alteracdo do ritmo cardiaco (chamada ‘‘Prolongamento do intervalo QT’’, observada em exame de
eletrocardiograma, exame que avalia a atividade elétrica do coragdo).

Outros efeitos adversos ocorrem com todos os medicamentos que agem de forma semelhante ao
escitalopram (o ingrediente ativo do oxalato de escitalopram). S@o eles:

* inquietude (acatisia);

e  anorexia.

Se vocé apresentar algum dos efeitos adversos abaixo listados, vocé deve contatar imediatamente o seu

médico ou ir diretamente para um hospital com servigo de emergéncia:

» dificuldade para urinar;

* convulsdes (veja em: “O que devo saber antes de usar este medicamento?”);

*  cor amarelada da pele ou no branco dos olhos. Podem ser sinais de problemas no figado/hepatite.

* batimentos cardiacos acelerados ou irregulares, desmaios que podem ser sintomas de uma condi¢io
que causa risco a vida conhecida como Torsade de Pointes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 o0 médico imediatamente ou ir ao hospital mais préximo, mesmo na auséncia de desconforto ou
sinais de intoxicacdo, para que sejam realizados os procedimentos médicos adequados. Nao existe antidoto
especifico. O tratamento é sintomadtico e de suporte. Levar a caixa do oxalato de escitalopram ao médico ou
hospital.

Sintomas de superdose incluem tonturas, tremores, agitacao, vomitos, convulsdes, coma, niuseas, mudanga
no ritmo cardiaco, diminuicao da pressao arterial e alteracdo do equilibrio liquido/sal do corpo.

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.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n°® 1.5584.0462
Farm. Responsdvel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Andpolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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v
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Anexo B
Historico de alteracio da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Data de Versoes .
Data do N° do A . . Assunto x Itens de bula Apresentacdes
. . ssunto expediente expediente aprovacio (VP/VPS) N
expediente expediente relacionadas
10459 - GENERICO 10459 - GENERICO
- Inclusdo Inicial de - Inclusdo Inicial de < Comprimido
02/07/2015 | 0582717/15-5 02/07/2015 | 0582717/15-5 02/07/2015 VERSAO INICIAL VP/VPS .
Texto de Bula — Texto de Bula — revestido
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 - GENERICO 10452 - GENERICO BULA PARA O PACIENTE:
- Notificacdo de - Notificacdo de ' Comprimido
10/11/2015 | 0977025/15-9 | Alteragdo de Texto 10/11/2015 | 0977025/15-9 | Alteracdo de Texto | 10/11/2015 6. COMO DEVO USAR ESTE VP revi sido
de Bula — RDC de Bula— RDC '
MEDICAMENTO?
60/12 60/12
10452 - GENERICO 10452 - GENERICO
- Notificacdo de - Notificacdo de C imid.
13/07/2018 | 0560377/18-3 | Alteragdo de Texto | 13/07/2018 | 0560377/18-3 | Alteragdo de Texto | 13/07/2018 11l - DIZERES LEGAIS VP/VPS OmPTEJ ©
de Bula — RDC de Bula - RDC revestido
60/12 60/12
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
) , ESTE MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO 10452 - GENERICO VP
- Notificagdo de - Notificagdo de 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Comprimido
18/10/2018 | 1010606/18-5 | Alteragdo de Texto 18/10/2018 | 1010606/18-5 | Alteracdo de Texto | 18/10/2018 evestido
de Bula— RDC de Bula— RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
60/12 60/12 VPS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10452 - GENERICO 10452 - GENERICO MEDICAMENTO? c i
05/07/2021 - Notificagdo de 05/07/2021 - Notificagdo de VP OmPTEJ ©
Alterago de Texto Alteragdo de Texto 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR revestido
de Bula — RDC de Bula — RDC ESTE MEDICAMENTO?
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60/12

60/12

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

4. CONTRAINDICACOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS

VPS
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