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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de venlafaxina
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos de 37,5 mg e 75 mg: embalagem com 28 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 37,5 mg contém:

Cloridrato de venlafaxina (equivalente a 37,5 mg de venlafaxing)...........ccccocevrevnennenniensenne 42,429 mg
Excipientes: Oxido de ferro vermelho, Oxido de ferro amarelo, celulose microcristalina, lactose
monoidratada, amidoglicolato de sédio, didxido de silicio e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 75 mg contém:

Cloridrato de venlafaxina (equivalente a 75 mg de venlafaxing)...........c.ccoevereieneincincnnenne, 84,857 mg
Excipientes: Oxido de ferro vermelho, Oxido de ferro amarelo, celulose microcristalina, lactose
monoidratada, amidoglicolato de sodio, di6xido de silicio e estearato de magnésio.

I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de venlafaxina ¢ indicado para uso adulto no tratamento da depresséo, incluindo depresséo
associada com ansiedade, tanto em pacientes hospitalizados como ambulatoriais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A venlafaxina e a O-desmetilvenlafaxina (metabdlito ativo da venlafaxina, ODV) sdo inibidores da
recaptacdo neuronal de serotonina, norepinefrina e dopamina, ou seja, aumenta a quantidade de
determinadas substancias (serotonina, norepinefrina e dopamina) no sistema nervoso levando a melhora
sintomatica dentro das indicagGes presentes nesta bula (vide item “1. Para que este medicamento €
indicado?”).

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o se recomenda o uso de antidepressivos, incluindo cloridrato de venlafaxina, em mulheres gravidas ou
em fase de amamentacdo, a menos que o medico considere que 0s beneficios superem os riscos. O uso do
medicamento no Gltimo trimestre de gestacdo e até no periodo préximo ao parto cbriga a observar o
recém-nascido para eventuais efeitos da retirada de venlafaxina.

O cloridrato de venlafaxina ndo deve ser utilizado por pacientes alérgicos a qualquer componente da
formulacdo e por pacientes recebendo antidepressivos da classe dos inibidores da monoaminoxidase
(IMAOs), como por exemplo, fenelzina, isoniazida, moclobemida, iproniazida, isocarboxazida,
nialamida, pargilina, selegilina, toloxatona, tranilcipromina, brofaromina e moclobemida. O tratamento
com cloridrato de venlafaxina ndo deve ser iniciado no periodo de, no minimo, 14 dias ap6s a
descontinuacdo do tratamento com um inibidor da monoaminoxidase (IMAO). O cloridrato de
venlafaxina deve ser descontinuado por, no minimo, 7 dias antes do inicio do tratamento com qualquer
inibidor da monoaminoxidase.

Este medicamento é contraindicado para uso em menores de 18 anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se que o cloridrato de venlafaxina ndo seja interrompido bruscamente. A dose deve ser
reduzida progressivamente de acordo com as instrugdes do seu médico.
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O cloridrato de venlafaxina mostrou ser eficaz em tratamentos de médio prazo (até 3 meses) e de longo
prazo (até 1 ano ou mais). Deve ser utilizado de acordo com estrita orientacdo de seu médico. Nao deve
ser utilizado em dose ou prazo diferente daquele indicado pelo seu médico.

O cloridrato de venlafaxina é bem absorvido ap6s administracdo oral. Os efeitos benéficos de farmacos
indicados no tratamento da depressdo, geralmente, fazem-se sentir apds as primeiras semanas de
medicacao.

N&o beba alcool durante o tratamento com cloridrato de venlafaxina, pois pode causar cansaco extremo e
inconsciéncia. O uso concomitante com alcool e/ou certos medicamentos pode piorar seus sintomas de
depressdo e outras condi¢des, como transtornos de ansiedade.

Todos os pacientes tratados com antidepressivos por alguma indicacdo devem ser monitorados
adequadamente e observados cuidadosamente quanto a piora clinica, tendéncias suicidas ou mudancas
incomuns em seu comportamento, especialmente durante os meses iniciais da terapia medicamentosa, ou
no momento de mudar a dose, quer seja ela aumentada ou diminuida. Os seguintes sintomas foram
relatados em pacientes tratados com antidepressivos por transtorno depressivo maior assim como outras
indicac0es, tanto psiquiatricas quanto ndo psiquiatricas: ansiedade, agitacdo, ataques de panico, insbnia,
irritabilidade, hostilidade, agressividade, impulsividade, acatisia (inquietacdo psicomotora), hipomania e
mania. Apesar de ndo ter sido estabelecida uma associacdo causal entre o aparecimento de tais sintomas e
0 agravamento da depressdo e/ou 0 aparecimento de impulsos suicidas, ha uma preocupacdo de que esses
sintomas possam ser precursores do surgimento do risco de suicidio. Os familiares e cuidadores dos
pacientes que estdo sendo tratados com antidepressivos por transtorno depressivo maior ou outras
indicacles, tanto psiquiatricas quanto ndo psiquidtricas, devem ser alertados sobre a necessidade de
monitorar 0s pacientes com relacdo aos sintomas descritos acima, e devem relatar estes sintomas
imediatamente ao profissional de salde responsavel pelo paciente.

Embora o uso de cloridrato de venlafaxina ndo tenha demonstrado intensificar as alteracdes mentais e
motoras causadas pelo alcool, pacientes devem evitar consumir bebidas alcodlicas enquanto em
tratamento com venlafaxina.

Foi observada elevacdo da pressdo arterial em alguns pacientes usando altas doses de cloridrato de
venlafaxina e, por este motivo, deve-se fazer monitoramento regular da pressdo arterial e
acompanhamento médico.

Pode ocorrer midriase (dilatagdo da pupila) associada ao tratamento com venlafaxina.

Recomenda-se monitorizacdo rigorosa dos pacientes com pressdo intraocular (do olho) elevada ou com
risco de glaucoma (aumento rapido, abrupto, da pressao ocular).

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis durante o tratamento com cloridrato de
venlafaxina, tais como sonoléncia, insdnia, tonturas, nervosismo, tremores, boca seca, nauseas, vomitos,
perda de apetite, prisdo de ventre, dor de cabeca, fraqueza, bocejos, erup¢des na pele, sudorese, distlrbios
visuais, distdrbios sexuais, bem como quaisquer outros sintomas.

Gravidez e amamentacao

Categoria C

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
Informe ao seu médico se esta amamentando.

N&o se recomenda o uso de antidepressivos, incluindo o cloridrato de venlafaxina, em mulheres gravidas
ou em fase de amamentacéo.

Venlafaxina e seu metabolito sdo liberados no leite humano. Devido a possibilidade de cloridrato de
venlafaxina causar reacOes adversas sérias em lactentes, deve-se decidir entre interromper a lactacdo ou o
uso do medicamento, levando-se em conta a importancia do medicamento para a méae.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criancgas
A seguranga e a eficicia em pacientes com menos de 18 anos ainda ndo foram estabelecidas.

Uso em idosos

N&o é recomendado ajuste de dose para idosos com base na idade por si s6, embora outras circunstancias
clinicas, algumas das quais podem ser mais comuns em idosos, tais como insuficiéncia renal ou hepatica,
possam justificar uma redugdo da dose.
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Efeitos sobre as atividades que requerem concentracao

O cloridrato de venlafaxina pode prejudicar o julgamento, o raciocinio ou as habilidades motoras. Até que
vocé saiba como o cloridrato de venlafaxina lhe afeta, tenha cuidado ao realizar atividades que requeiram
concentracdo, tais como dirigir veiculos ou operar maquinas.

Abuso e dependéncia
Estudos clinicos ndo evidenciaram comportamento de busca por droga, desenvolvimento de tolerancia ou
elevacdo indevida de dose durante o periodo de uso.

Interrupcédo do tratamento

Recomenda-se que o cloridrato de venlafaxina ndo seja interrompido bruscamente. A dose deve ser
reduzida progressivamente de acordo com as instrucdes do seu médico.

A interrupcdo abrupta ou a reducdo das doses de cloridrato de venlafaxina em doses variadas tem sido
associada ao aparecimento de novos sintomas, cuja frequéncia aumenta com o aumento da dose e da
duracdo do tratamento.

Os sintomas relatados incluem astenia (fraqueza), tontura, cefaleia (dores de cabeca), insdnia, nauseas e
nervosismo. Os pacientes devem ser monitorados para esses sintomas quando se interrompe o tratamento
com cloridrato de venlafaxina.

Se ocorrerem sintomas intoleraveis apdés uma diminuicdo da dose ou apds a descontinuacdo do
tratamento, retomar a dose anteriormente prescrita pode ser considerado. O médico pode voltar a diminuir
a dose, mas a um ritmo mais gradual. N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Pacientes com insuficiéncia renal e/ou insuficiéncia hepatica

Cloridrato de venlafaxina deve ser usado com cuidado em pacientes portadores de insuficiéncia renal
(prejuizo na funcdo dos rins) ou hepética (prejuizo na funcdo do figado). Siga rigorosamente a orientacdo
do seu médico.

Atencao diabéticos: este medicamento contém agucar (lactose).

Uso com alimentos, bebidas e alcool
Recomenda-se que o cloridrato de venlafaxina seja ingerido junto com alimentos para diminuir a
ocorréncia de sintomas de intolerancia digestiva.

N&o beba alcool durante o tratamento com cloridrato de venlafaxina. O uso concomitante com alcool
pode levar a cansago extremo e inconsciéncia e pode piorar seus sintomas de depressdo e outras
condig¢des, como transtornos de ansiedade.

Interacbes medicamentosas

Sempre avise ao seu medico todas as medicacbes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacao nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua a¢do, ou a da
outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

O uso concomitante (no mesmo periodo de tempo) de cloridrato de venlafaxina com medicamentos que
aumentam a predisposicdo ao sangramento (por exemplo, é&cido acetilsalicilico, heparina, varfarina,
fenindiona e enoxaparina) pode aumentar o risco de sangramentos espontaneos.

O uso de cloridrato de venlafaxina com outros medicamentos que podem aumentar a quantidade de
serotonina no organismo (outros antidepressivos, antipsicéticos e antagonistas da dopamina, como por
exemplo, fluoxetina, sertralina, paroxetina e citalopram) pode aumentar o risco de aparecimento da
sindrome serotoninérgica (reacdo do corpo ao excesso de serotonina que cursa com inquietagdo, alteracdo
do comportamento, rigidez muscular, aumento da temperatura, aumento da velocidade dos reflexos e
tremores; que pode ser fatal). Se o tratamento concomitante de cloridrato de venlafaxina com estes
farmacos é clinicamente justificado, a observagdo cuidadosa do paciente é aconselhada, particularmente
no inicio do tratamento e nos aumentos da dose.

O uso de cloridrato de venlafaxina com antidepressivos do tipo IMAO (por exemplo, fenelzina,
isoniazida, moclobemida, iproniazida, isocarboxazida, nialamida, pargilina, selegilina, toloxatona,
tranilcipromina, brofaromina e moclobemida) pode levar a reagBes sérias, com possiveis alteracdes
rapidas dos sinais vitais e do estado mental (vide item “3. Quando ndo devo usar este medicamento?”).
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Recomenda-se cautela na administracdo concomitante de cimetidina e venlafaxina para pacientes com
hipertensdo preexistente e para pacientes idosos ou pacientes com disfuncéo hepatica.

O uso de cetoconazol e outros antifingicos azoélicos, claritromicina, diclofenaco, doxiciclina,
eritromicina, propofol, quinidina, imatinibe, inibidores da protease, isoniazida, nefazodona, nicardipino,
telitromicina e verapamil pode aumentar a quantidade de cloridrato de venlafaxina no sangue.

O uso de cloridrato de venlafaxina com antidepressivos do tipo IMAO pode levar a reacdes sérias, com
possiveis alteracdes rapidas dos sinais vitais e do estado mental (vide item “3. Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

O cloridrato de venlafaxina pode interferir nos resultados dos testes de urina para avaliar a presenca de
substancias como fenciclidina e anfetaminas.

Deve-se ter cautela na administracdo concomitante de venlafaxina e metoprolol devido a possibilidade de
reducdo do efeito na diminuicdo da pressdo arterial pelo metoprolol.

O tratamento com venlafaxina tem sido associado a aumentos da pressdo arterial em alguns pacientes.
Recomenda-se que os pacientes que receberem cloridrato de venlafaxina tenham acompanhamento
regular da pressdo arterial.

O risco de uso de venlafaxina em combinacdo com outros farmacos que atuam no SNC (tais como
morfina, petidina, levomepromazina, fenobarbital, flurazepam, midazolam, haloperidol, clorpromazina,
flufenazina, clordiazepoxido, diazepam, bromazepam, lorazepam, biperideno, levodopa com benserazida,
fenitoina e carbamazepina) ndo foi avaliado sistematicamente. Consequentemente, recomenda-se cautela
caso seja necessaria a administracdo de venlafaxina com esses farmacos.

O uso concomitante de cloridrato de venlafaxina com suplementos de triptofano nédo é recomendado.
Houve relatos pds-comercializacdo raros de sindrome da serotonina com o uso de um ISRS (inibidor
seletivo de recaptacdo de serotonina) (por exemplo, fluoxetina, sertralina, paroxetina e citalopram) e
triptanos (por exemplo, sumatriptana, zolmitriptana, naratriptana, rizatriptana, eletriptana, almotriptana e
frovatriptana). Se o tratamento concomitante de cloridrato de venlafaxina com triptanas é clinicamente
justificado, a observacdo cuidadosa do paciente é aconselhada, particularmente no inicio do tratamento e
nos aumentos da dose.

Relatos espontaneos de interagdes medicamentosas pds-comercializacdo

Houve relatos de niveis elevados de clozapina que foram temporalmente associados com reacOes
adversas, incluindo convulstes, apés a adi¢do da venlafaxina. Houve relatos de aumento do tempo de
protrombina e tempo de tromboplastina parcial quando a venlafaxina foi dada a pacientes que recebem
tratamento com varfarina.

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.

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

NuUmero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos de cor salmdo, de formato circular, biconvexos,
com vinco em um dos lados e lisos do outro lado.

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?
Recomenda-se que o cloridrato de venlafaxina seja ingerido junto com alimentos para diminuir a
ocorréncia de sintomas de intolerancia digestiva.

Tratamento inicial

A dose inicial recomendada de cloridrato de venlafaxina é de 75 mg/dia, dividida em 2 ou 3
administracdes com alimentos. Dependendo da tolerabilidade e da necessidade de mais efeito clinico, a
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dose pode ser aumentada para 150 mg/dia. Se necessario, a dose pode ser aumentada até 225 mg/dia. O
aumento da dose deve ser feito em incrementos de até 75 mg/dia em intervalos de, no minimo, 4 dias.
Pacientes internados com depressdo mais grave responderam a dose média de 350 mg/dia, de modo que
alguns pacientes podem apresentar resposta maior a doses mais elevadas, até 0 maximo de 375 mg/dia,
normalmente divididas em 3 administracdes.

Pacientes especificos

« Pacientes com insuficiéncia hepética

Pacientes com cirrose hepética ou insuficiéncia hepatica leve ou moderada eliminam a venlafaxina e seu
metabdlito ativo (ODV) mais lentamente em comparagdo com outros pacientes. Recomenda-se que a dose
total diaria seja reduzida pela metade em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada. Como ha
grande variacdo individual na depuracdo de pacientes com cirrose, pode ser necesséria a reducéo da dose
em mais da metade e a individualiza¢do da dose pode ser necessaria em alguns pacientes.

* Pacientes com insuficiéncia renal
Pacientes com insuficiéncia renal (TFG = 10 a 70 mL/min) eliminam a venlafaxina e seu metabdlito ativo
(ODV) mais lentamente em comparagdo com outros pacientes.

Recomenda-se que a dose total diaria seja reduzida em 25% a 50% em pacientes com insuficiéncia renal.
Recomenda-se a redugdo da dose pela metade em pacientes que fazem hemodialise. Como houve grande
variacdo individual na depuracdo entre doentes com insuficiéncia renal, a individualizacdo da dose pode
ser desejavel em alguns pacientes.

* Pacientes idosos

N&o é recomendado um ajuste da dose para pacientes idosos somente com base na idade. No entanto,
como qualquer droga para tratar o transtorno depressivo maior, deve-se ter cuidado ao tratar 0s mais
velhos. Ao individualizar a dosagem, cuidados extras devem ser tomados no aumento da dose.

Interrupcéo do tratamento

Recomenda-se que o tratamento com cloridrato de venlafaxina ndo seja interrompido bruscamente. A
dose deve ser reduzida progressivamente de acordo com as instru¢des do seu médico. O periodo
necessario para descontinuagdo gradativa pode depender da dose, da duragdo do tratamento e de cada
paciente individualmente.

Troca de medicamento de cloridrato de venlafaxina para inibidores da MAO ou inibidores da MAO
para cloridrato de venlafaxina

Deve-se ter um intervalo de pelo menos 14 dias entre a interrup¢éo de um inibidor da MAO e o inicio da
terapia com cloridrato de venlafaxina.

Deve-se ter um intervalo de pelo menos 7 dias entre a interrupcéo do cloridrato de venlafaxina e o inicio
da terapia com um inibidor da MAO (ver itens “3. Quando ndo devo usar este medicamento?” e “4. O que
devo saber antes de usar este medicamento?”).

Se tomar mais cloridrato de venlafaxina do que deveria

Contate 0 seu médico ou farmacéutico imediatamente se tomar mais deste medicamento do que a
quantidade prescrita pelo seu médico.

A overdose pode ser fatal, especialmente com o uso concomitante de &lcool e/ou certos
medicamentos (ver “4. O que devo saber antes de usar este medicamento? - Interagdes
medicamentosas”).

Os sintomas de uma possivel overdose podem incluir batimentos cardiacos acelerados, alteracdes no
nivel de alerta (variando de sonoléncia ao coma), visdo turva, convulsdes ou ataques e vomitos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voceé se esquega de tomar cloridrato de venlafaxina no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que se lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose
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esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento 2 vezes para compensar doses esquecidas. Se vocé
esquecer uma dose, vocé pode comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Foram relatadas as seguintes reacBes adversas: astenia, vasodilatacdo (principalmente calores),
hipertensdo, nausea, constipacdo, anorexia, vOmito, flatuléncia, perda de peso, tontura, sonoléncia,
insdnia, boca seca, nervosismo, sonhos anormais (sonhos licidos, pesadelos e aumento de sonhos),
tremor, depresséo, parestesia, diminuicdo da libido, agitacéo, faringite, bocejos, sudorese, visdo anormal
(visdo embacada e dificuldade de focar os olhos), ejaculacdo anormal (homens) (principalmente
ejaculacdo retardada), impoténcia e anorgasmia (mulheres) (principalmente orgasmo retardado).

As reacgdes adversas relacionadas a seguir sao classificadas por sistemas e listadas em ordem decrescente
de frequéncia, utilizando as seguintes definicGes: reacdes adversas frequentes sdo definidas como aquelas
gue ocorrem em uma ou mais ocasifes em pelo menos 1/100 pacientes; reacGes adversas ndo frequentes
sdo as que ocorrem em 1/100 a 1/1000 pacientes; reacBes raras sdo aquelas que ocorrem em menos de
1/1000 pacientes.

E importante salientar que, embora as reagdes relatadas tenham ocorrido durante o tratamento com a
venlafaxina, elas ndo foram necessariamente causadas por ela.

Corpo como um todo

Frequentes: dor tordcica subesternal, calafrios, febre e dor de garganta. N&do frequentes: edema facial
(inchaco do rosto), lesdo intencional, mal-estar, rigidez de nuca, dor pélvica, reacdo de fotossensibilidade,
tentativa de suicidio e sindrome de abstinéncia. Raras: apendicite, bacteremia (presenca de bactérias no
sangue), celulite (tipo de infeccdo bacteriana da pele) e granuloma.

Sistema cardiovascular

Frequentes: enxaqueca e taquicardia (aceleracdo dos batimentos cardiacos). N&o frequentes: angina de
peito (tipo de dor no peito), bradicardia (batimentos cardiacos lentos), extrassistoles (batimentos
cardiacos extras que interrompem o ritmo normal do coracdo), hipotensdo (pressdo baixa), distirbio
vascular periférico (principalmente pés frios e/ou méaos frias), hipotensdo postural (pressdo baixa ao se
levantar) e sincope (desmaio). Raras: aneurisma da aorta, arterite (inflamagéo das paredes das artérias),
blogueio atrioventricular de primeiro grau, bigeminismo (tipo de arritmia em que héa alternancia entre um
batimento normal e outro anormal), bloqueio de ramo, fragilidade capilar, isquemia cerebral (bloqueio do
fluxo sanguineo no cérebro), doenca arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca congestiva, parada
cardiaca, hematoma, distirbio cardiovascular (mitral e disturbio circulatério), hemorragia mucocutanea,
infarto do miocardio, palidez, arritmia sinusal (batimento cardiaco irregular que geralmente muda ao
inspirar ou expirar) e tromboflebite (inflamag&o de uma ou mais veias por um coagulo).

Sistema digestivo

Frequente: aumento do apetite. Nao frequentes: bruxismo, colite (tipo de inflamacdo intestinal),
disfagia (dificuldade de engolir), edema da lingua (inchago da lingua), eructagdo (“arroto”), esofagite,
gastrite, gastrenterite (inflamacdo do trato digestivo), Ulcera gastrintestinal, gengivite, glossite
(inflamacdo da lingua), hemorragia retal, hemorroidas, melena (fezes escuras e malcheirosas), moniliase
(candidiase oral, “sapinho”), estomatite e ulceragdo da boca. Raras: distensdo abdominal, dor biliar,
quilite (inflamacdo dos l&bios), colecistite (inflamacdo da vesicula biliar), colelitiase (calculos biliares),
espasmos do esdfago, duodenite (inflamagcdo do duodeno, porcdo inicial do intestino delgado),
hematémese (presenca de sangue no vOmito), doenca do refluxo gastroesofagico, hemorragia
gastrintestinal, hemorragia gengival, hepatite, ileite (inflamagdo do ileo, porcdo final do intestino
delgado), ictericia, obstrucédo intestinal, sensibilidade hepatica, parotidite (inflamacéo das parétidas, um
tipo de glandula salivar), periodontite, proctite (inflamacdo do reto), aumento da glandula salivar,
aumento da salivagdo, fezes moles e descoloracéo da lingua.

Sistema enddcrino

Raras: galactorreia (producéo de leite em mulheres que ndo estdo amamentado ou em homens), bécio,
hipertireoidismo, hipotireoidismo, nédulo de tireoide e tireoidite (inflamagéo da glandula tireoide).
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Sistemas hematoldgico e linfatico

Frequente: equimoses (manchas roxas, hematomas). N&o frequentes: anemia, leucocitose (aumento do
nimero de glébulos brancos), leucopenia (redugdo do nimero de globulos brancos), linfadenopatia
(inchaco dos linfonodos) e trombocitopenia (reducéo do nimero de plaquetas). Raras: basofilia (aumento
do numero de basdfilos), tempo de sangramento aumentado, cianose (cor azulada ou acinzentada da pele,
das unhas, dos labios ou ao redor dos olhos) e eosinofilia (aumento do ndmero de eosindfilos), linfocitose
(aumento do nimero de linfocitos), mieloma maltiplo e purpura.

Metabdlicas e nutricionais

Frequentes: edema (inchaco) e ganho de peso. N&o frequentes: fosfatase alcalina aumentada, aumento
das enzimas hepaticas, como a aspartato aminotransferase (AST) e a alanila aminotransferase (ALT),
desidratacdo, sede, hipercolesterolemia (colesterol aumentado no sangue), hiperglicemia (aumento do
acucar no sangue), hiperlipidemia (aumento das particulas de gordura no sangue) e hipocalemia (reducéo
do potassio no sangue). Raras: intolerdncia ao &lcool, bilirrubinemia, ureia elevada, creatinina
aumentada, diabetes mellitus, glicosUria (agUcar na urina), gota, cicatrizagdo anormal, hemocromatose
(excesso de ferro no sangue), hipercalcidria (aumento de calcio na urina), hipercalemia (aumento de
potassio no sangue), hiperfosfatemia (aumento de fosfato no sangue), hiperuricemia, (aumento de acido
drico no sangue), hipocolesterolemia (niveis anormalmente baixos de colesterol no sangue), hipoglicemia
(pouco aglcar no sangue), hiponatremia (pouco sédio no sangue), hipofosfatemia (pouco fosfato no
sangue), hipoproteinemia (reducdo dos niveis de proteinas e fracdes proteicas no sangue) e uremia
(aumento da ureia no sangue).

Sistema musculoesquelético

Nao frequentes: artrite (inflamacdo das articulacfes), artrose (desgaste nas extremidades dos 0ssos,
cartilagem), osteofitos (bico de papagaio), bursite, cdibras nas pernas, miastenia e tenossinovite
(inflamacdo dos tenddes). Raras: fratura patolégica, cdibras musculares, espasmos musculares, rigidez
muscular, miopatia, osteoporose, osteosclerose (aumento anormal da densidade 0ssea), fascite plantar,
artrite reumatoide e ruptura do tend&o.

Sistema nervoso

Frequentes: amnésia (perda de memdria), confusdo, despersonalizagdo, hipoestesia (diminuigdo do tato),
trismo (limitacdo da abertura da boca) e vertigens (tontura). Ndo frequentes: acatisia (impossibilidade de
ficar parado), apatia, ataxia (alteracdo da coordenacdo motora), parestesia circumoral (formigamento na
boca), estimulacdo de SNC, labilidade emocional (mudancas rapidas de humor), euforia, alucinagdes,
hostilidade, hiperestesia (excesso de sensibilidade de um 6rgdo ou sentido), hipercinesia (atividade
muscular indesejada), hipotonia (tbnus muscular enfraquecido), incoordenacdo motora, aumento da
libido, reacdo maniaca, mioclonia (espasmo, contracdo involuntaria do masculo), neuralgia (dor causada
por nervos danificados), neuropatia (doenca que atinge 0s nervos das extremidades), psicose, convulsées,
estupor (inconsciéncia) e pensamentos suicidas. Raras: acinesia (auséncia ou perda de movimento),
abuso de 4alcool, afasia (tipo de distlrbio da fala), bradicinesia (dificuldade de fazer movimentos
voluntrios), sindrome bucoglossal (problemas no sistema nervoso que atingem a boca, especialmente a
lingua), acidente vascular cerebral, sensacdo de embriaguez, perda de consciéncia, delirios, deméncia,
distonia (contragbes musculares involuntéarias que causam movimentos repetitivos ou de tor¢do), energia
aumentada, paralisia facial, marcha anormal, sindrome de Guillain- Barré, pensamentos homicidas,
hipercloridria (excesso de &cido estomacal na auséncia de alimentos), hipocinesia (redu¢édo do movimento
corporal), histeria, dificuldades de impulso de controle, a doenga de movimento, neurite (inflamacéo do
nervo), nistagmo (movimentos involuntarios dos olhos), reacdo paranoica, paresia (limitacdo dos
movimentos), depressdo psicotica, diminuigdo de reflexos, aumento de reflexos e torcicolo.

Sistema respiratorio

Frequentes: aumento da tosse e dispneia. Ndo frequentes: asma, congestdo no peito, epistaxe
(sangramento do nariz), hiperventilagdo, laringismo, laringite e pneumonia. Raras: atelectasia (colapso
pulmonar), hemoptise (tosse com sangue), hipoventilagdo, hipoxia, edema da laringe, pleurisia
(inflamacéo do revestimento do pulméo), embolia pulmonar e apneia do sono.

Pele e anexo

Frequente: prurido (coceira). N&do frequentes: acne, alopecia (queda de cabelo), dermatite de contato,
pele seca, eczema (inflamacdo da pele), exantema maculopapular, psoriase e urticaria. Raras: unhas
quebradicas, eritema nodoso, dermatite esfoliativa, dermatite liquenoide, furunculose, hirsutismo (excesso
de pelos), leucoderma (despigmentacdo da pele), miliaria (brotoejas), erup¢do cutanea petequial, erupgdo
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cuténea pruriginosa, erupcao cutanea pustular, erupcdo vesicular, seborreia, atrofia da pele, hipertrofia da
pele, estrias na pele e sudorese diminuida.

Sentidos especiais

Frequentes: anormalidade de acomodacao, midriase (dilatagdo das pupilas) e alteracdo do paladar. Nao
frequentes: conjuntivite, diplopia (visdo dupla), olhos secos, otite média, parosmia (dificuldade de
identificar cheiros), fotofobia e perda do paladar. Raras: blefarite (inflamacdo da palpebra), catarata,
cromatopsia (alteragdo na percepcdo das cores), edema conjuntival, lesdo da cdrnea, surdez, exoftalmia
(protusdo anormal dos olhos), hemorragia ocular, glaucoma, hemorragia retiniana, hemorragia
subconjuntival, hiperacusia (aumento da sensibilidade ao som), ceratite, labirintite, miose (diminuicdo da
pupila), papiledema (inchago do nervo Gptico por aumento da pressao no cérebro), diminuicéo do reflexo
pupilar, otite externa, esclerite (inflamagdo da esclera, “branco do olho”), uveite (inflamagdo da camada
média do olho, vermelhid&o dos olhos) e defeito no campo visual.

Sistema urogenital

Frequentes: albumindria e micgdo prejudicada. N&do frequentes: amenorreia (auséncia de menstruagao),
cistite (infeccao/inflamacgdo da bexiga), distria (desconforto, dor ou queimagdo ao urinar), hematlria
(presenca de sangue na urina), célculo renal, dor nos rins, leucorreia* (corrimento vaginal), menorragia
(sangramento vaginal intenso durante a menstruacdo), metrorragia (sangramento vaginal fora do periodo
menstrual), noctlria (vontade frequente de urinar a noite), dor mamaéria, polidria (aumento da quantidade
de urina), pidria (presenca de leucécitos — um tipo de célula do sangue — na urina), distdrbio da préstata
(prostatite, prdstata aumentada, irritabilidade da prostata), incontinéncia urinaria, retencdo urinaria,
urgéncia urinaria, hemorragia vaginal* e vaginite*. Raras: aborto*, andria (producéo reduzida de urina),
corrimento mamario, ingurgitamento mamario, balanite* (inflamacéo do prepdcio e da cabega do pénis),
aumento da mama, endometriose, lactagdo feminina*, mama fibrocistica*, cristaluria célcio, cervicite*
(inflamacéo do colo do Gtero), orquite (inflamagao dos testiculos), cisto de ovario*, dor na bexiga, ere¢do
prolongada*, ginecomastia (aumento das mamas em homens), hipomenorreia* (diminuicdo do fluxo
menstrual), mastite*, menopausa*, pielonefrite (inflamacé&o renal), oligiria (produgdo de urina abaixo do
normal), salpingite (inflamacdo das tubas uterinas), litiase urindria (formacdo de célculos/cristais na
urina), hemorragia uterina*, espasmo uterino™ e secura vaginal*.

* Com base no nimero de homens e mulheres, conforme apropriado.

Relatos voluntarios de outras rea¢des adversas temporalmente associadas com o uso de venlafaxina foram
recebidos desde a sua introdugdo no mercado. Como essas reaces sdo relatadas a partir de uma
populagdo de tamanho incerto, nem sempre é possivel estimar sua frequéncia ou estabelecer uma relagdo
causal com a exposicdo ao medicamento. Estes relatos incluem as seguintes reacfes: agranulocitose
(reducdo da quantidade de células de defesa), anafilaxia, anemia aplastica, catatonia (incapacidade de se
mover normalmente), anomalias congénitas, coordenagdo e diminuigdo do equilibrio, aumento da CPK,
tromboflebite venosa profunda, delirio, anormalidades no ECG, tais como prolongamento do intervalo
QT; arritmias cardiacas, incluindo fibrilacdo atrial, taquicardia supraventricular, extrassistoles
ventriculares, e relatos raros de fibrilacdo ventricular e taquicardia ventricular, incluindo torsades de
pointes; necrolise epidérmica tdxica/sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, sintomas
extrapiramidais (incluindo discinesia — movimentos musculares involuntarios e descontrolados — €
discinesia tardia), glaucoma de angulo fechado, hemorragia (incluindo olhos e sangramento
gastrintestinal), reacdes hepdticas (incluindo elevacdo GGT; anormalidades dos testes de funcéo hepética
ndo especificadas; lesdo hepética, necrose ou insuficiéncia e figado gorduroso), doenga pulmonar
intersticial, movimentos involuntarios, LDH aumentada, neutropenia, suores noturnos, pancreatite,
pancitopenia, panico, prolactina aumentada, insuficiéncia renal, rabdomiolise, choque — como sensagdes
elétricas ou zumbido (em alguns casos, apds a descontinuacdo da venlafaxina ou afilamento de dose), e
sindrome de secrecédo inadequada do horménio antidiurético (geralmente no idoso), anosmia (perda total
de olfato) e hiposmia (perda parcial de olfato).

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

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

Procure um médico imediatamente. A maioria dos pacientes ndo relatou sintomas. Sonoléncia foi o
sintoma mais comumente relatado. Houve também relatos de convulsbes generalizadas e prolongamento
do intervalo QT.
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Nos testes pos-comercializagdo, a superdosagem com venlafaxina ocorreu predominantemente em
associagdo com alcool e/ou outras drogas. Foram relatados niveis de consciéncia alterados (variando de
sonoléncia a coma), alteracbes no eletrocardiograma, batimento cardiaco acelerado (taquicardia),
bradicardia, hipotens&o, hipoglicemia, convulsées, vertigem e morte.

Recomendam-se medidas gerais de suporte e tratamento sintomatico, além de monitorizacdo do ritmo
cardiaco e dos sinais vitais. Ndo se recomenda a indugdo de vomitos quando houver risco de aspiracao.
Pode haver indicagdo para lavagem géstrica caso essa lavagem seja realizada logo apds a ingestdo ou em
pacientes sintomaticos. A administragio de carvéo ativado também pode limitar a absorgo do farmaco. E
provavel que diurese forcada, dialise, hemoperfusdo e transfusdo ndo apresentem beneficios. Nao séo
conhecidos antidotos especificos do cloridrato de venlafaxina.

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 orientacdes.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0604
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

Indistria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. das Nag¢des Unidas, 22.428 - S&o Paulo - SP

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

]
0800 701 6900 rg’g
4

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

&

cloridrato de venlafaxina_BUO04a_VP



Histérico de Alteragfes da Bula

ache

mais vida para vocé

Dados da submisséo eletrdonica

Dados da peti¢cédo/notificagcéo que altera a bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
VP
3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
6.COMO DEVO USAR ESTE
- MEDICAMENTO?
Noti#gggézo_d(;%teg:gggo de 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE Comprimidos
03/04/2024 - Texto de Bula — publicacdo N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS 375ma e 75m
N BLlarin RD% 60/1§ 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR ~ Mg 9
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
VPS
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
9.REAGCOES ADVERSAS
10.SUPERDOSE
VP
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
10452 — Genérico — INDICADO?
 [Notificagéo de Alteragéo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Comprimidos
16/11/2022 4941022/22-0 Texto de Bula — publicacdo N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VPIVPS 37,5mge 75 mg
no Bulario RDC 60/12 VPS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10459 — Genérico — -
27/07/2022 4453814/22-4 Inclusé&o Inicial de Texto de N/A N/A N/A N/A INCLUSAO INICIAL DE TEXTO DE VPVPS Comprimidos

Bula — publica¢éo no
Bulario RDC 60/12

BULA NO BULARIO ELETRONICO

37,5mge 75 mg




