cloridrato de venlafaxina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Capsula. Contém 14, 20, 28 ou 30 capsulas.

USO ADULTO

¢30:

Cada capsu\a contém:
cloridrato de
excipiente* g.5.p.

169, 12 mg

sacarose, hiprolose, hipromelose, talco, etilcelulose, hidroxido de aménio, dibutil sebacato, acido oléico, dioxido
de silicio, 4gua purificada, lcool isopropilico.
“equivalénte a 150,00 mg de venlafaxina.

INFORMAQAO AO PACIENTE
Agao do cloridrato de venlafaxina est indicado par

descontinuagdo do tratamento com a deve ser em criangas e adolescent
aumento persistente da pressao arterial. A determinagao dos niveis de colesterol sérico deve ser onsderada durante
o tratamento a longo prazo de criangas e adolescentes (ver Posologia e Reagoes Adversas). A seguranga em
crlanggs com menos de 6 anos de idade ainda ndo foi avaliada.

: ndo ha para ajuste de dose da venlafaxina de acordo com a idade do

Efellos Sobre as luntarios saudaveis, a venlafaxina néo alterou o
desempenho psicomotor, ccgnmvc ou componamemd comp\exo No entanto, qualquer psicofarmaco pode
comprometer o julgamento, o raciocinio e a capacidade motora. Portanto, os pac\en(es devem ser alertados quanto
g%s efeltos sobre a Qa";‘)acldade de dirigir veiculos e operar maquinas perigosas.

Estudos c\lnlcos nao evidenciaram comportamento de busca por droga, desenvolvimento de tolerancia, ou elevagao
indevida de dose durante o periodo de uso.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Com% ocorrecom todos s medicamentos, o potencial de interagdo por meio de diversos mecanismos ¢ uma
ossibilidade.

A dose unica de etanol éo Sg/k?) nao teve efeito sobre a farmacocinética da
(ODV) quando a venla faxina foi administrada na dose de 150 mg/dia a 15 homens saudavels Além disso, a

da
incluindo depressao com ansiedade para prevengao de recaida e Beorencia da depressao. Tambem
esta indicado para o tratamento do transtorno de ansmdade generahzada (TAG), incluindo tratamento a longo prazo,
e (ratamento do transtorno de ansiedade social (TAS), também conhecido como fobia social.
CUIdad ambiente (15 °C a 30 "CJ Proteger da luz e manter em lugar

Prazo de validade: o nimero do lote e o prazo de validade externa do
Produte: Nao dse. medicaments aom. o ‘prase de. vaiidade vencido, Antes de- usar obsenva e aspects do
medicamento.

Gravidez e lactagao: informe seu med\co a ocorrencla de gravwdez na vlgenc\a do tratamento ou apos o seu
término. Informar ao médico se est: luindo
Sloridrato de vanlafaxing, em mulheres gravidas ou em fase de amamenta@ao 2 menos que o médico Considere que
os beneficios superam os riscos. O uso do medicamento préximo ao parto obriga a observar o recém-nascido para
eventuais efeitos da retirada de venlafaxina.

Cuidados de administracao: siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.

Atencao diabéticos, este medicamento contém agticar, portanto deve ser usado com cautela por porta

m um esquema estavel n
gduzldos pelo e!anol nesses mesmos individuos quando nao estavam recebendo a venlalaxlna

imetidina
A administragdo concomitante de cimetidina e ven\afaxma em um estudo no estado de equilibrio para os, dois
medicamentos resultou na inibigao do d a em
A depuracao oral da venlafaxina foi reduzida em cerca de 43% e a exposicdo (AUC) e a concentragao max\ma (Cmax)
do medicamento aumentaram cerca %. No entanto, da teve
nenhum efeito aparente sobre a farmacocinética da ODV, que B presenté em quantidade muito maior na clrcu\acao
do que a venlafaxina. Esta previsto que a atividade farmacolgica global da venlafaxina mais ODV aumente apensas
discretamente e que nao seja necessario ajustar a dose para a maioria dos adultos normais. Entretanto, em pacientes
com hipertensdo preexistente e pacientes idosos ou com disfuncéo hepatica, ainda nao se conhece a interagao
associada ao uso concomitante de venlafaxina e cimetidina, que pode ser mais acentuada. Assim, deve-se ter cautela
BO tratar esses pacientes.

iaz

Nas condl(;oes de estado de equilibrio da venlafaxina administrada na dose de 150 mg/dia, uma dose Unica de
diazepam 10 mg nao pareceu al(erar a farmacocinética da venlafaxina ou da ODV em 18 homens saudaveis. A
nhum efeito sobre a farmacocinética do diazepam ou de seu metabdlito ativo

de diabetes.
Interrupgao do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Recomenda-se
que cloridrato de venlafaxina no seja interrompido bruscamente. A dose deve ser reduzida progressivamente de
acordo com as instrugdes do seu médico. As capsulas de cloridrato de venlafaxina contém pequenos granulos que
liberam o medicamenito \entamente no intestino. A parte destes granulos que nao é absorvida pelo organismo &
eliminada e pode ser vista nas fez
Reacoes adversas: informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis durante o tratamento com
cloridrato de venlafaxina, tais como: sonoléncia, insénia, tontura, nervosismo, tremor, boca seca, nauseas, vémitos,
perda de apetite, priso de ventre, hipertensao, ondas dé calor, perda de pes, sonhos alterados, fraqueza, bocejos,
sudorese, disturbios visuais, distdrbios sexuais, tensao muscular, elevagao do colesterol no sangue, dificuldade de
urinar, bem como ualsquer outros sintomas.
TODO MEDICAM ENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
Ingestao d outras recomenda-se que cloridrato de venlafaxina seja ingerido junto
Qo Blimenos pola Mang o & noke, sm doss {nica, aproximadamente na mesma hora todos os dias. Nao
mastigue, divida, esmague nem cologué a capsula em agua.
Conlramdncaz;oes e Precaucgdes: informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento o c\or\drato de venlafaxina nao deve ser utilizado simultaneamente com inibidores
da MAO). intervalo nao inferior a 14 dias entre a mterrup 40 de qualquer IMAO
e o inicio do tratament o com C\orldra!o de Venlafaxlna E necessario um periodo minimo dias antes de iniciar
tratamento com um I apés a interrupgao do uso de cloridrato de venlafaxina. O s e e
contraindicado em pacientes alérgicos a qualquer componente da formulago e a pacientes recebendo inibidores
da monoamioxidase (IMAO). Como acontece com outras drogas psicoativas, os pacientes tomando cloridrato de
venlafaxina devem ser advertidos para nao operar maquinaria perigosa ou dirigir veiculos motorizados, até constatar
que nao apresentam sonoléncia, tontura ou incoordenaco motora, O cloridrato de venlafaxina deve ser usado com
cuidado em pacientes portadores de insuficiéncia renal ou hepatica. Siga rigorosamente a orientacao do seu
médico. Foi observada elevacdo da pressao arterial em alguns pacientes usando altas doses de cloridrato de
venlafaxina; por este motivo, deve-se fazer monitoramento regular da pressao arterial e acompanhamento médico.
i lgue novos estudos sejam realizados, o uso de cloridrato de venlafaxina esta indicado exclusivamente para
adul
Riscos de automedicacio: NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAQU

INFORMAGAQ TECNICA
CARACTERISTICAS

Descricao

Este medicamento é uma cépsula de liberagéo prolongada Fara administragdo oral que contém cloridrato de
venlafaxina, um_aniidepressivo. estruturalmente novo. O cloridrato de venlafaxina nao esta quimicaments

aos triciclic e outros farmacos
ysados no tralamemo do Trans(orno e s e e e (T AG). Seu nome quimico & cloridrato de (R/S)-
10l ou cloridrato de (+)-1- -[(dimetilamino)metil]-p-metoxibenzil]

oo

O cloridrato de venlafaxina é um sdlido cristalino branco a esbranquigado, com uma solubilidade de 572mg/ml em

doua sjajusotaz%))a umteor nico de 0.2M com cloreto de sodi). Seti cosficiente de separagao octanol: agua (loreto
e sodio

O cloridrato de venlafaxina é formulado como capsula de liberacéo prolongada para administragao oral uma vez ao

dia. A liberagao do farmaco é controlada por difusao através da membrana de cobertura nas esteroides e ndo & pH-

dependente: As capsulas contém cloridrato de venlafaxina em quantidade equivalente a 150 mg de venlafaxina.

a0 e

A ea ativo, sdo inibidores potentes da recaptagdo neuronal de
serotonina e norepinefrina e imbwdores fracos da recaFtagao da dopamina. Acredita-se que a atividade
antidepressiva da ven\afaxma esteja relac\onada a potencializacao de sua atividade neurotransmissora no Sistema
Nervoso Central (SNC). A venlafaxina e -desmetilvenlafaxina nao tem afinidade significante in vitro por
receptores muscarinicos, histam nerglcos ou o-1-adrenérgicos. A atividade nesses receptores pode estar
relacionada com varios efeitos sedativos e cardiovasculares observados com outros
medicamentos pslcotroplcos

Farmacocinétic:

oredo
No minimo 92% da dose de venlafaxina é absorvida apés doses Unicas orais de venlafaxina de liberagao imediata.
A biodisponibilidade absoluta é de 40% a 45% devido ao metabolismo pré-sistémico. Em estudos de dose Unica
com 25 a 150 mg de venlafaxina de Ilberagao imediata, as concen(ra(éoes plasmallcas maximas (Cmax) médias
variam de 37 a 163ng/ml, respecllvamenle & sao alcanqadas em 2,1a 2,4 horas (Tma). Apés a administragao de
venlafaxina capsulas de liber ax\mas de venlafaxina e O-
desmetilvenlafaxina s&o alcam;adas om B8 hors 6.9 horas, respectivamente. Apos a administragao de venlafaxina
de liberagao imediata, as concentragoes plasmaticas maximas de venlafaxina e O-desmetilvenlafaxina sao
alcancadas em 2 e 3 horas, respectivamente.
Distribuicao
As concentragdes plasmaticas no estado de equilibrio da venlafaxina e da O-desmetilvenlafaxina sao atingidas em
3 dias de tratamento em dose multlp\a com venlafaxina de liberagao imediata. Ambas apresentam cinética linear no
m(ervalo de dose de 75 a 0 mg/dia apos administracao a cada 8 horas As respecnvas taxas de ligagao as
proteina: humanas da venlafaxina e da O- sdo % a 30%.
Como essa hga(;ao nao depende das respectivas concentragbes do fa Srmaco a8 2.515 500ng/m| tanto a
2 O- aixo potencial de interagoes medicamentosas sighificantes
gue encolvem deslocamemu do farmaco das proteinas séricas. O volume de distribuigdo da venlafaxina no estado
o r?’ulhbno & de 4,4 + 1,91/kg apés a administrag@o intravenosa.
etal
A venlafaxina sofre extenso metabolismo hepatico. Estudos in vitro e in vivo indicam que a venlafaxina é
biotransformada no seu metabdlito ativo, a O-desmetilvenlafaxina, pela isoenzima CYP2D6 do P450. Embora a
atividade relativa da CVPZDS possa ser diferente entre os pacientes, nao ha necessidade de modificacdo do
esquema A “ao farmaco (AUC) e a variagao nos niveis_plasmaticos da
de doses diarias iguais em

ia” O-d apds a
esquemas 2X/dla ou 3X/dla de venlafaxlna de I\beraqao imediata.
Ellmlnag

e seus séo pelos rins. Aproximadamente 87% da dose de
ven\afax\na e recu erada na urina em até 48 horas como venlafaxina inalterada (5%), O-desmetilvenlafaxina nao-
conjugada} %), O-desmetilvenlafaxina conjugada (26%) ou outros metabdlitos secundarios inativos (27%).

Efeito dos Alimentos
Os alimentos nao exercem efeito significante sobre a absorgdo da venlafaxina ou a formagdo da O-
desmetilvenlafaxina,
Pacientes com Insuficiéncia Hepatica

am| e
Eesmet\\d\azepamj nem alterou os efe\los psicomotores e psicométricos induzidos pelo diazepam.

A venlafaxina administrada nas condicées de estado de equilibrio na dose de 150 mg/dia a 24 individuos saudaveis
diminuiu a depuragao da dose oral total (CI/F) de uma dose unica de 2 mg de haloperidol em 42%, o que resultou em
aumento de 70% da AUC do haloperidol. Além disso, a Cmax do halupendol aumemou 88% quando administrado
concomitantemente a venlafaxina, porém a da (t: inalterada. O
mecanismo que explica esse achado é desconhecido.

Nao houve alteragdo da farmacocinética do estado de equilibrio da venlafaxina administrada na dose de 150 mg/dia
quando uma dose Unica oral de 600 mg de litio foi administrada a 12 homens saudaveis. A ODV também permaneceu
inalterada. A venlafaxina nao teve efeito sobre a farmacocinética do litio.
Medicamentos com Alta Taxa de Liga¢ao a Proteinas Plasmaticas
A venlafaxina ndo apresenta alta taxa de ligag@o a proteinas plasmaticas; assim, a administracéo do cloridrato de
Venlafaxina a um paciente que toma outro medicamento com alta taxa de ligagio a proteinas no deve provocar
aumento das concentragdes livres do outro medicamento.

licamentos que Inibem as Isoenzimas do Citocromo P450
Inibidores da 6: 0s estudos in vitro e in vivo ODV (seu
metabdlito ativo) pela CYP2DB6, a isoenzima responsével pelo pohmomsmo genénco observado no metabollsmo de
muitos antidepressivos. Portanto, existe potencial para uma interacao 2 qsie
inibem o metabolismo da venlalaxlna mediado pela CYPZDG reduzindo o melabohsmo da ven\afaxma em ODV,
levando ao aumento e a diminuicdo das concentragoes do metabolito
ativo. Seria de se esperar que os inibidores da CYP206, coro a quinidina, agissem dessa lorma mas o efeito seria
semelhante ao observado nos pacientes s para essa insoenzima.
Ass\rngao & necessario ajuste de dose quando a venlafaxina € administrada concomltantemen(e a um inibidor da

Alnda nao se estudou ouso concomwame da venlalaxma com medlcamenlo(s) que potencialmente inibe(m) a CYP2D6

a CYP3A4, el nto, cautela caso a terapia do
pacuent‘e nolua & veniataxina e qualquer(ls) agente(s) que provoque(m) a inibigdo simultanea desses dois sistemas
enzimaticos.
Medicamentos Metabolizados pelas Isoenzlmas do Cltoc/omo P450
CYP2D6: os estudos in vitro indicam um inibidor fraco da CYP2D6. Esses achados
foram confirmados em um estudo dlinca do interacao Tmedicamentosa alniea ue comparoti o efeio da venlaaxina
com o da fluoxetina sobre a metabolizacdo mediada, pe\a CYPZDB de dextrome oriano em dexlrorla no.
Iml ramina — a venlafaxina nao alterou a ntanto, a AUC, a

x e a Cmin da desipramina aumentaram cerca de 359 na prosenca &2 venlafaxma R s Sesipraming
aumentou no minimo, 2,5 vezes (com venlafaxina 37,5 mg a cada 12 h) e 4,5 vezes (com venlafaxina 75 mg a cada
12 h). nao alterou a \=\| a da venlafaxina e da ODV. Ainda nao se sabe ao certo a importancia
clinica dos niveis elevados da 2-OH-desiprami
Bisparidona ~ 5 venataxna adminisirads nas condicoes de estado de equiibrio na dose de 150 mg/dia inibiu
levemente a metabolizacao mediada pela CYP2D6 da risperidona (administrada em dose unica oral de 1 mg) em seu
metabélito anvo [CX hldmxlrlspendona) resultando em um aumento aproximado de 32% da AUC da risperidona.
\ d nao alterou o perfil 16t

porgao ativa (otal (r -

a venlafaxina nao m\b\u a CYPQAA in vitro. Esse achado foi confirmado in vivo por estudos clinicos de

mteracao medicamentosa nos quais a venlafaxina n@o inibiu o metabolismo de vérios substratos da CYP3Ad, incluindo
iazepam

Indlnavlr - em um estudo com 9 voluntarios & a venlafaxina nas condigdes de estado de
equilibrio na dose de 150 mg/d\a resultou em diminuicao de 28% da AUC de uma dose Unica oral de 800 m mg de
mdmavlr e diminuicdo de 36% da Cmax do indinavir. O indinavir ndo alterou a farmacocinética da venlafaxina e da
Ainda nao se'sabe ao certo a importancia clinica desse achado.
CYP1A2 a venlafaxina nao inibiu a CYP1A2 in vitro. Esse achado foi confirmado in vivo gor um estudo de lnteraqao
medicamentosa clinica no qual a venlafaxina nao inibiu o metabolismo da cafeina, um substrato da CYP
YP2C9: a venlafaxina nao inibiu a CYP2C9 in vmo Alnda nao se sabe ao certo a importancia clinica desse achad
CYP2C19: a venlafaxina nao inibiu o que pela CYP2C19 (ver
“Diazepam” acima).
Inibidores da Monoaminoxidase
Foram relatadas reacoes adversas, algumas sérias, em pacientes que
um " inibidor da monoaminoxidase MAQ) e iniciaram o tratamento com ‘a venlafaxina, ou que recentemente
interromperam a terapia com a venlafaxina_antes do inicio do tratamento com um IMAO. Essas reagoes incluiram:
tremores, mioclonia, diaforese, nauseas, vomitos, rubor, tontura, hipertermia com quadro semelhante a sindrome
neuroleptlca mallgna convulsdes e 6bito. No caso de pacientes tratados com antidepressivos com propriedades
farmacolégicas semelhantes as da venlafaxina em associacdo com IMAO, existem tambem relatos de reagoes sérias,
as vezes fatais. Para um inibidor seletivo da recaplacao da serotonina, essas reacoes foram hipertermia, rigidez,
mioclonia, instabilidade autonoma com possiveis alteracoes rapidas dos sinais vitais e alteracoes do estado mental
que incluém agitacao extrema, evoluindo para delirio € coma. Alguns casos apresentaram quadros semelhantes a
sindrome neurolephca mahgna Foram relatados casos de convulsoes e hipertermia grave, algumas vezes fatais,
de triciclicos e IMAOs Essas reagoes também foram relatadas
em acientes recentemente o com e iniciaram o
m IMAO. Os efeltos do uso combinado de venlafaxina e IMAOs nao foram avaliados em seres humanos ou anlmals
Poranto, com a veniafaxia & um Mibdor da. recaptagao tanto da norepinefrina como da serotonina, recomenda-se
que cloridrato de venlafaxina capsulas de liberacao prolongada n@o seja usado em associacao co um IMAO, ou que
seja observado um intervalo de, pelo menos, 14 dias apés a interrupgao do tratamento com um IMAO. Com ‘base na
meia-vida da venlafaxina, recomenda-se intervalo de, pelo menos, 7 dias apos a interrupgdo do uso da venlafaxina
antes de iniciar o tratamento com um IMAO.
Medicamentos Ativos no SN(

O risco do uso da &0 a outros ativos no SNC ainda nao foi

avaliado (exceto no caso dos medlcamemos ativos no SNC acima).

cautela caso seja a concomitante da e desses

Terapia Eletroconvulsiva

Nzo ha dados clinicos que estabelecam o beneficio da terapia i i a0 com

capsulas de IIberagao prolongada de cloricrato de venlafaxina.

G “Reagoes , “Relatos P

EACOES ADVERSAS/ COLATERAIS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS
As informagdes incluidas no subitam “Achado: Estudos C r Placebo e
de Curto Prazo com de nos dados de um pool de trés estudos clinicos
12 semanas de duracéo em (ransk}rno depressivo maior qnclul dois estudos nos EUA e um na

Ocorre alteracao significante da -l lafaxina em alguns
Eaclen(es com cirrose hepatlca compensada apos dose Gnica oral de venlalaxma Em pacientes com »nsuflclencla
epatica, os valores da def ica da

aproximadamente 30% a 33%, e de i

aos individuos normais.

Pacientes com Insuflcrencla Renal

As meias-vidas com o aumento do grau de

compmmellmen(o da funcao renal. A meia-! v\da de ellmma§30 aumentou aproximadamente 1,5 vezes em pacientes
m e 3 vezes em pacientes com doenca renal em estagio

id: medla de no minimo, 2 vezes em comparacao

Efeitos de Idade e Sexo sobre a Farmacocinética
Uma analise de farmacocinética opulaclonal com 404 pac\en!es !ratados com venlalaxlna de liberagao Imedlata

e 8 e
Europa), nos dados d semanas do’)ool de cinco estudos clinicos controlados em Transtorno de Ansiedade
'AG) com cloridrato de venlafaxina e nos dados de até 12 semanas de um pool de dois estudos clinicos
controlados em Fobia Social. As informacoes sobre outros eventos adversos associados ao cloridrato de venlafaxina

no prograr estdo incluidas no subitem “Outros Eventos Adversos
Durante a Avaliagao Pi ializacao de clori de venlafaxina”.

Achados Ol nos Esludos C por Placebo e de Curto Prazo com cloridrato de
venlafaxina

Eventos Advel

do
Aproxlmadamente 11% dos 357 pacientes que receberam as céapsulas de liberacdo prolongada de cloridrato de
venlafaxina nos estudos clinicos controlados por placebo em  transtorno depressivo_maior_descontinuaram o
tratamento devido a uma expenenua adversa em comparacao a 6% dos 285 pacientes tratados com placebo nesses
estudos. Aproximadamente 18% dos 1.381 pacientes que receberam cloridrato de venlafaxina capsulas nos estudos
clinicos controlaos por placebo em Trans(omo de Ansiedade Generalizada descontinuaram o tratamento devido a uma

em dois estudos com esquemas 2X/dia e 3
O-desmetilvenlafaxina, normallzados pela dose nao foram a\(erados por dherencas de ldade ou sexo.

Dados Pré-clinicos de Seg

Observou-se reducdo da lertllldade em um estudo em que ratos machos e lemeas foram expostos ao principal

metabolito, O a (ODV). Esta foi 3 vezes a da dose humana de
225mg/d|a A relevancia humana desta descoberta é desconhecida.
INDICAGOES
Jratamerito da incluindo dep com 2
caida e

Tratamonto Ge ansiedade ou Transtomno de Ansiedade Generalizada (TAG), incluindo tratamento a longo prazo.
Tratamento do Transtorno de Ansiedade Social (TAS), também conhecido como Fobia Social.

CONTRAINDICAQOEs
Hipersensibilidads & venlafaxina ou a qualquer componente da férmula.

so concomitante da venfalaxina e de qualquer inibidor da monoaminoxidase (IMAO) d)
O tratamento com a venlafaxina nao deve ser iniciado no periodo de, no minimo, 14
tratamento com um IMAQ; um intervalo menor pode ser justificado se o IMAO for do tlpo reversivel

adversa eg\ comparacao a 12A> dos 555 pacientes tratados com placebo nesses estudos.

6 277 paciente cloridrato de venlafaxina nos estudos clinicos contvolados

por p\acebo em Fobia Social devido a uma exp ia I %

dos 274 pacientes lratados o placebo netses atudos. Os venios mars comuns aue rooularam na desconunuagao
1to (U s

do tratamento em no mlnlmo 1% dos pacientes tratados com cloridrato de venla axlna numa (axa no minimo duas
vezes maior que a do placebo em qualquer das indicagoes) s@o apresentados na Tabela 1.

TABPI‘.A 1b7 %\{emos Adversos Comuns que Resultaram na Descontinuagao do Tratamento nos Estudos Controlados
por Placebo

deve ser descontinuada por, no minimo, 7 dias antes do inicio do tratamento com qualquer IMAO (ver

Medicamentosas).

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A venlafaxina ainda nao foi avaliada em pacientes com histéria recente de infarto do miocardio ou doenga cardiaca
instavel. Portanto, deve ser utilizada com cautela nesses pacientes.

Ha relatos de aumento_da pressao arterial relacionado a dose em alguns pacientes tratados com a venlafaxina.
Recomenda-se a aferico da presso arterial nos pacientes tratados com a venlafaxin:

Pode ocorrer aumento da frequéncia cardiaca, particularmente nas doses mais a\tas Deve-se ter cautela em
Eaclentes com doencas subjacentes que podem ser comprometidas pelo aumento da frequéncia cardiaca.

dem ocorrer convulsdes com o tratamento com a venlafaxina. Assim como ocorre com todos os
er ir com cautela em pacientes com historia de convulsoes
Bode ooormer midriase associada ao tratamento com a venlafaxina. Recomenda-se monitorizagao rigorosa dos
Baclen(es com pressao intra-ocular elevada ou com risco de glaucoma agudo de angulo estreito.
ode ocorrer mania/hipomania em uma pequena parcela de pacientes com distlrbios de humor que receberam
incluindo a im como ocorre com outros ant\depresslvos a venlafaxina deve ser
usada com cautela em pacientes com historia de | mania.
Casos de hiponatremia e/ou Sindrome da Secrecao IS
gomta venlafaxina, em pacientes com deplegao de volume ou desldra(ados lnclu\ndo idosos e os em uso
uréti
Orisco de Ientatwa de suicidio deve serconswderado em todos os pacientes deprimidos e deve-se fornecer a menor
it inicio do para diminuir o risco de superdosagem (ver também

Uso Pediatrico e Heagoes Adversas).
Q risco de sangramento cutaneo e das mucosas pode estar aumentado em pacientes tratados com a venlafaxina.
Como ocorre com outros lnlb\dcres da recaptacdo ‘da serotonina, deve-se ter cuidado ao administrar a venlafaxina
nesses
A seguranqa e a eficacia da ierapla com a ven\afaxlna em assomaqao a a?enles redutores de peso, incluindo a
fentermina, ainda nao foram a adi do cloridrato de
venlafaxina com agentes redutores de peso. O c\or\drato de venlalaxma nao ¢ indicado para redugéo de peso, nem
em monoterapia nem em associagao com outros produtos.

u-se aumento clinicamente relevante do co\esleml sérico em 5,3% dos pacientes tratados com a
venlafaxina e 0,0% dos que receberam placebo por no minimo eses em estudos clinicos controlados por
placebo. A determmagao los niveis de colesterol sérico deve ser considerada durante o tratamento a longo prazo.
A formulagao de liberacao controlada da contém que liberam o lentamente no

Porcertaghm O Pacniss Goe Dascontiaiaram D¥vide § EVerto Adveres
Eioto Advers5 | incioasao de Transtorno Desressive Mtor @) In9cagio Ge Transtoro de Ansiedade [ indicagio de Foba Socl
Generalizada (34
cloridrato de Placebo (n=285) cloridrato de Placebo (n=555) cloridrato de Placebo (n=274)
d tinuacdo dO venlafaxina (n=357) venlafaxina (n=1.381) venlafaxina (n=277)
apss a descontinua ST
0 Astenia - - 3% <1% 1% <1%

Getaea - - - - % %
Sistorra digestie
Navsea 3 % &3 R % %
Arorera T <% g g g -
Boca seca T % o % g
Vomios - - i %
Sistema Nervoso
Tortura % I - - % %
Trsbria T <% % B % <%
Sonolénca % <% % <% % <%
Nervosamo - - % % - -
Tremor - - T % - -

IADH) podem ocorrer Ansiedade - - - - 1% <%

e Pelo

Sudorese - - B3 BRI &3 %
Sistoma Urogenial
mpoténcia €1 - - - - R %

(1) Dois estudos em transtorno depressivo maior foram de dose flexivel e um foi de dose fixa. Quatro estudos em
Transtorno de Ansiedade Generalizada foram de dose fixa e um foi de dose flexivel. Os dois estudos em Fobia Social
{ ram de dose flexivel.

Nos estudos controlados por placebo de transtorno depresslvo maior nos EUA, os seguintes eventos também foram
eventos comuns que resultarai descontinuacao relacionados a0
medicamento nos gaclentes (ratados Com cloridrato de Venlafaxlna (% cloridrato de venlafaxina [n=1 % Placebo
[n=202]: hipertensao (1%, <1%): diarréia (1%, 0%); ?arestesla (1%, 0%); tremor (1%, 0%); visko anormal,
Esmclpa\menle visao turva (1%, 0%) e ejaculagao anormal pnncn?almeme retardada (1% .

'm dois estudos controlados por placebo € a curto prazo de Transtorno de Ans\edade Generallzada nos EUA, os
seguintes eventos tambem oram eventos comuns que resultaram na descontinuacdo do tratamento e foram
cons\derados relaclonad medicamento nos pacientes tratados com cloridrato de venlafaxina (% cloridrato de

trato digestivo. A porgao insoluvel desses esferoides ¢ eliminada e pode Ser vista nas fezes.
Gravidez: a seguranca da venlafaxina durante a gravidez em humanos ainda nao foi A

deve ser adminstrada a mulheres gravidas apenas se os benefiigs provistos superarem qualquet isco possivel. So
a venlafaxing for Usada até o nascimento ou um pouco antes do os efeitos

em ser
Lactaoao: a venlafaxma ea O—desmenlvenla(axlna sdo excretadas no leite materno, portanto, deve-se decidir entre

U ainda nao foi i eficacia em pacientes com menos de 18 anos de idade. Em estudos
clincos ped.amcos Fouve aumento G relatos da hostilidade e, principalmente em transtorno depressivo maior,
eventos adversos_relacionados_suicidio, como ideagdo suicida e autodestruicao. Assim como em adultos,
diminuigéo do apetite, perda de peso, aumento da pressao artetial e aumento do colesterol sérico foram observados
em crian igas o adolescentes (entre 6 & 17 anos de idade; ver Reacoes Adversas). Recomenda-se a determinacao
regular do peso e da pressdo arterial quando a venlafaxina é administrada a criancas e adolescentes. A

76], % Flaceno n=201)): cefaléia (4%, <1%l vasodllatagan( %, 0%); anorexia (2%, <19%); tontura
*4% 1%); pensamemo anormal (1%, 0%) e visao anormal %).
) Nos estudos controlados por placebo € alongo praz de de Ge\
tambeém foi um event o comum que resultou na descommuaq ao
medicamento nos pacientes tratados com cloridrato de venlalaxlna (% cloridrato de venlafaxma [n=535], % Placebo
g=257): dlmlnulgao da libido (1%,
) A incidéncia baseia-se no nimero de homens (cloridrato de venlafaxina = 158, placebo = 153).
Eventos Adversos Ocorridos com Incidéncia de no Minimo 2% Entre os Pacientes Tratados com cloridrato de

ina
As Tabelas 2, 3 e 4 incidéncia, mais proxima, de eventos adversos
decorrentes do tra(amenlo ocomdos durante a terapia aguda de transtorno depressivo maior (até 12 semanas;
intervalo de dose de 75 a 225 mg/dia), Transtorno de Ansiedade Generalizada (até 8 semanas; |nterva\o de dose de

o seguinte evento

089169



37,5 2 228 mg/di) e Fobia Socil (até 12 semanas; ntervalo de dose de 75 a 225 mg/dia) respectivamente, em no
minimo 2% dos pacientes tratados com cloridrato “de venlafaxina, em que a

cloridrato de venlafaxina foi maior que a incidencia nos respectivos pacientes tratados, com placebo. A Tabela
mostra a porcentagem de pacientes em cada

que aj
momenio durante o tratamento, Os eventos adversos relatados forar
com base no Dicionario COSTAI

meédico prescritor deve estar Slente de que esses nimeros nao podem ser usados para prever  incidéncia de
efeftos Colaterais na prética ciinica usual, em que as caragteristicas do paciente e os ol
prevaleceram nos estudos clinicos, Da mesma forma, as frequencias mencionadas nao podem ser

Rimeros oBtidos sm outras INvesiigacoes cinicas Smvolvendo ratamentos, USos 6 Myestigadorss dierentes. O
nmeros citados, contudo, realmente fornecem ao médico prescritor aigum fundamento para estimar a contribuigao
relativa dos fatores para

opulagac estudada,

das Tabelas 2,3 e 4

Transtorno Deprassivo Maror
Observar e PARCUTar 08 Sequintes eventos adversos ocorridos em, no minimo, 5% dos pacientes tratados com

cloridrato de venlafaxina e numa taxa no
controlades por placebo na indicagao de ranstorno depressiyo malor (Tabela 2): ejaculagao anormal, queixas
sea, boca secd e anorexia), queixas do SN
sSudorese. Nos dois estudos por placebo nos EUA,
minimo, 5% dos pacientes tratados com cloridrato de venlafaxina (n=192) e numa taxa no minimo duas vezes maior
que.a do griipo placebo: da funcao sexual
|m|nu|gao da libido), queixas. g

tremor), problemas nos sentidos }v\séo anormal), efeitos
Lanstoino de Ansiedade Generaliza

var em parficular 03 seguintes eventos adversos ocorridos em, no minimo, 59 dos pacientes tratados com
Clonrato de venlafaxina & numa taxa no minimo duas vezss maior Gue @ do gruipo placeb em  {0dos o5 estudos
gontrolados por placebo na indicagao de Transtorno de Ansiedade Generalizada (Tabela 3): i

m
queixas do SNC (insonia, nervosismo &
(hipertensao e e bocejos.

N tivamente Tremor W% %
incidéncia em pacientes tratados com Pomp— e —
presentou, pelo menos, um episédio de evento oms algu Paresiosia % %
utilizando a Contragao muscular 2% 0%
Sistoma Respiraterio
03 fatores diferem dos que Soceios w5 T
Sinusite 2% %
Pole
axa de incidéncia de efeitos colaterais na S = o
Sentidos
Visao anormal ©) % 3%
minimo duas vezes maior que a do grupo placebo em todos os estudos Sistoma Urogenital
(tontura, sonoléncia e’ sonhos anormais) & Eiaulagao anoml (76) o ™
0s sequintes éventos adicionais ocorreram em, no impoténcia © 0% %
homens, anorgasmia em mulheres e Disfunggo orgasmica (101 8% %

(1) Os eventos adversos cuja taxa de relato para cloridrato de venlafaxina foi menor ou igual & do placebo no foram

incluidos. Esses eventos sao: dor nas costas, depressao, dismenorréia, dispepsia, infécgao, mialgia, dor, faringite,
Upcao cutanea nmte & mfecqao no trato resp\rakono superior.

1% significa erb, mas menor g

funcao sexual s (nausea, boch seca, anorexia e
constiagao), problemas Gos Sentidos (visab anormd) & Sudoress.
Fobia Soti

SIvar em particular os seguintes eventos adversos ocorridos em, no minimo, 5% dos pacientes tratados com
cloridrato de venlafaxina e numa taxa de no minimo duas vezes maior que a do grupo placebo nos 2 estudos
controlados por placebo na indicaca de Fobia Social (Tabela 4y, astenia, auenas gastintostinars fanorexia, boca
seca, nausea). queixas do SNC fansiedade, insonia, diminigao, da iibido, nervosismo, tontura),
ancrmalldades 44 fungo sexual (ejacuiagao anormal, disfungdo ., bocejos, sudorese e visao
anormal

rincipalment
rincipalments “dlmlnu\cao do apetite” e “perda,do apetite”.
rincipalmente “Sonhos vividos”, “pesadelos e *aumento de sonhos”.
rincip “Visao turva’,
nclui “e aculacao retardada’” e “anorgasmia’.
8 A porcentagerh baseia-se no numerc de homens de 158, placebo=153).
9) I8l “orgasmo anormal’
191 A porcetitagem basela-se no numero e’ mulheres (cloridrato de venlafaxina=119, placebo=121).

cen
Alteracoes dos Sinais Vitai

0 tratamento com cloridrata de venlafaxina capsulas de liberagéo prolongada par até 12 semanas nos ostudos pré-
Gomercialzacao e coniyolados por placebo e menio final médlo

a aum
TABELA 2 - Incidéncia de Eventos Adversos Decorrentes do Tratamento nos Estudos Clinicos Controjados por S m‘ﬁu{g C%?,n'gegrec"e%g B fuilso de aproximadamente \?egﬁ‘f‘;';(?r:‘a"’;ofg{e'g‘ggﬁagas comparagao a 1
Placebo € a Curto Prazo de cloridrato de venlafaxina em Pacientes com Transtorno Depressivo Maior (1 T ade Sor Diacehs o Tranatore e Ariodade Aonalrads T Seataade 2 amants hal
% de Eventos Relatados nedio duranfe ) tra(amemo da vrequenma de % ulsg de aproximadamente 2 batimentos por minuto em comparagao a
ey e i e — e menas de 1, batim emo_porml o com o placebo, O tratamento com cloridrato de venlafaxina por até 12 serianat nos
istema Gorporeo cloridrato de venlafaxina (1=357) lacebo (n=265) stuc os pre-( come cial 0 e comro\ados por placebo em Fobia Social foi associado a aumer edio durante
Termo Preferido requenc\a de pulso de aproximadamente 4 batimentos por minuto em compava ao a ausenc\a total
Corpo como um Todo e al eraz;ao com o placebo (Ver o item “Hipertensao Persistente” em “Advertén para efeitos sobre a pressao
Rsteria 8% % erial).
Sistema Cardiovascular O tratamento com cloridrato de venlafaxina capsulas de liberagdo prolongada por até 12 semanas nos estudos pré-
comercnallza:;ao e controlados por placebo em transtorno depressivo maior foi assoclado a aumenlo final med\o T —
Vasodiatagao © [ % durante o ratamento da_concentragao sérica de colesterol de aproximadamente 1,5 mg/al e
a a = ; dlmmul(;ao final média de 7,4 mg/dl com o placel
ipertenséo % % ‘com cloridrato_de’ venlafaxlna por D9% 8 semanas e até 6 meses nos estudos pré-
Sistema Digestive por placebo em nistedade Generalizada fol associado a aumentos finais omereiaizacac ¢
N& T T ncentr sérica de co\esteml ente mg/dl e mg/dl, respectivamente, [ ]
useal enquanto os |nd|v|ducs o arupo placebo apresentaramn dlmlnu\coes P M 4 d mg/dl e ds 7,7 mg/dl,
Constipagéo 8% 5% respec(lvam
- o o G Fatamanto com cloridrato de venlafaxina por até 12 semanas nos estudos pré- por
norexa platebo 8m Fob Social 10| 265001ato 3 Aumentos finais Medlos durante o da wncentragao SEMCA 0 |  —
Voritos % 2% golesterol de apmxumadameme 11,4 mg/dl om compara 20 2 diminuicao final media de 2,2 mg/dl com © placebo.
Fatunga oo o Outro: [¢] lizacao de Cioridrato de venlafaxina —
0 Duranle a avaha a0 pl f doses mdltiplas de cloridrato de venlafaxina a 705
Metabdiico / Nutricional paciantes nos 6slidos Ease 3 om rateioma. depresswo maior. Durane a sa avaliaca pre-comercializagac, doses
Serda e Pecs 5 i RATIIL 00°condrao. as vemafaxma tambem foram adminisiradas d 1381 pacientes nos estudos Fas e 3 de
de’ Generalizada e 277 nos estudos Fase e Fobia Social. As con dgoes e a duragao da
Sistema Nervoso [ a venlafaxina nos dols programas. de desenvolv memo variaram multo e_incluiram (em catégorias
EL o o nao- Tom pacientes ambulatonals o
estudos com dose fixa e titulacao de dose. Os evemos \ndesel ave\s assqciados a essa exposicao foram registrados
‘Sonoléncia 7% 8% pelos mvest\gadores clinicos utilizando_a terminologia de sua escolha. Conseguentemente, nao € possivel fornecer
Tnsonia % % uma estimativa swgmﬁcatwa da proporgao de mdwlduos que apres: n aram eventos adversos sem pmmewo agrupar os
tipos semelhantes de eventos em u mero menor de cate onas padronizadas de e
Boca seca 12% 6% as listas a seguir, 0S eventos adversos relalados foram classificados utilizando'a terminologia pa rao do Dmonano
Nervosismo 0% 5% COSTART. As Tr ortanto, a par cela dos 5.356 pacientes exp Ios a dos
multiplas de quaisquer formulagoes da venlafaxina que apresentaram um evento do tipo mencionat |n|mo
‘Sonhos anormais 4) 7% 2% uma ocasiao enquanto recebiam a venlafaxina. Todos os eventos relatados estao incluidos, exce(o os a re\ac\onados
nas Tabelas 2, 3& 4 ¢ 05 eventos para os quais a relacag com o medicamento era remota Se 0 termo COSTART para
Tremor 5% 2% m evento fosse mu\lo geral e nao informativo, era substituido por um termo mais informativo. E importante enfatizar
Depresio % % que, embora_tenham ocomdo durante o tratamento com a venlafaxina, os eventos relatados nao foram
Hecéssariamente causados por ela N
Parestesia 3% % B eventos $30, Ciatamioados anda por sistema corpéreo e de
Diminuicao da Toido % o u(mzando as definicoes a sequr: eventos adversos frequentes sao oS oS ordem, decrescente de frequéne
_ ocasioe: aclen(es even(os adversos Infrequentes séo os ocorridos em 1/100 a 1/1. 1000
Agitagao 3% 1% ac\entes eventos raros sao OS ocorrd s de 1/1.1000 pacientes.
Sistoma Respiratério Corpo cormo um todo - Frequer dor toracioa subesternal, ca\afnos febre e dor no pescaco; Infrequentes: edema
Ao eronal. naispos moniliase, rigidez no dor_pélvica, reacad de fotossensibilidade,
Faringite % 6% lentaf\va de suicidio e sindrome de absllnencla, Raras: apendicii !e bacterem\a carcinoma e celulite.
Bocelos % % Sistema cardiovascular — Frequentes: enxaqueca, hipotensao postural etaqulcard\a Infrequentes: angina pectoris,
aritmia, extra-sistole, hlpotensao distarbio vascu1ar perwenco (principaimente pés frios e/ou maos frlas), sincope &
Pele frombofiebite; Raros: orta, arter loqueio atrlovemrlcular de primeiro grau, bigeminismo,
Sudorese 14% 3% bradicardia, blogueio de ramo !ra ilidade capllar \squem\a cerebral, doenca arterial coronarjana, insufiGiéncia cardiaca
- congestiva, parada cardiaca, disturbio cardiovascular (distarbio clrcu\atono e da valvula mitral), hemorragia
Sentidos mucocutanea, in fano do mloca d\o ep alidez.
Visao anormal 4% <% Sistema dlgest ent ento do apetite; Infrequente: brux\smo colite, disfagia, ede a da Ilngua
esofagite, gastril e gaslroeniente ulc ra gastnntesnna1 gen givite, glossite, hemorragia retal,” hém das,
Sistema Urogenital moniliase” oral, oma e e queilite, colemsme col litiase, espasmo eso g\cos
) 6% % doudenite, hem: ese, h Morr: \a gaslrmlestma\ hemonagla engival, hepatite, ileite, \ctencna obstruqao intestinal,
Ejaculagéo anormal (homens) (6 gamme penodontwleﬁ) octite, sa vacao aumentada, fezes amolecidas e descoloracao da lingua.
Impoténcia 7) % % istema end aros: bécno hipertireoidismo, nodulo tireoideano e tireoidite.
P Sistema linfatico e sangue a ente; anemia, leu
Anorgasmia (mheres) ) % % T aBoaperie: Faros: badaliis, D o S s Sirariady, Sinose B chads:
mieloma mltiplo & parpura.
M (abo\lco e nutricional — edema e ganho de peso; Infre_?(l;.lentes' fosfatase alcalina aumentada,
(1) Incidéncia, arredondada para a % mais proxima, de eventos relatados por, no minimo, 2% dos pacientes tratados des a ao, hipercolesterolemia, t ntada, IGP aumentada e sede’
com cloridrato de venlafaxina, com excegao dos Se?mmeg eventos que apresentaram uma incidéncia menor ou Rarc olerancia a0 alcool blllrrub\nerma réia sanquinea aumentada, creatinina aumenlada diabetes mellitus,
gual que ado Iacebg dor abdo?mlnal dafno acwdznt a{\s\‘edade dotr nas costas, bronquite, diarréia, dismenorréia, ‘;:COSU”E gota, i beroaler nia, hiper P 3
spepsia, sindrome da gripe, cefaléia, infecedo, dar, palpitagao, rinite e sinusite. Sistema musculoes uee?\cc Frec uenle artra\ ia; Infre uenles. arfnle dor ossea, espordes 6sseos, bursite, caibras
/ s 'L‘E:f‘a""‘c'de"c‘ah’gg“’f que zero, mas menor que 1% mtﬁzﬁmﬁm 1 % tia, i fasciité piantar,
i p: “sonhos vividos”, “pesadelos” e “aumento de sonhos”. quentes: ésia, convulsdo, despersonahza 30, hipestesia, pensamento anormal, trismo e
&) Principalmente :Visao turva” e dificuldade de focalizagao”. ertigern; Infrequel patla parestesia’ perioral, estimulacéo do SNC, | bmdade emoclonal euforia,
palment retardada”. alucinacées, hoslllldade, mperes{esna hipercinesia, hipotonia, incoordenagao, aumento da libido, reagao maniaca,
7) A o numero de homens. mioclonia, neuralgia, netropatia, psicose, convulsad, fala anormal e estupar: Raros Senesia, BUSO 0 LIoo), Alasia,
) Principalmente “orgasmo retardado” ou “anorgasmia’. bradicinegia, sinc rome bucolingual, acidente vascular cerebral, sensacad de enbriaguez, nsciencia,
© A o nimero de mulher o dormancia. distonis. araliala Jacial, mar rcha anormal, Sindrome, de GuillainBarre, hipercloridria, hipocinesia,
TABELA 5~ Incdencia de Eventos, Adversos Decorrentes do Tratamento em Estudos Clinicos Controlados Ry gl%g{ﬂgggsrgﬁgog%mﬁejan; alg:)gullsd% agggrlsfgm da egmgmgeacao paranéica, paresia, depressao psicotica, reflexos
Placebo e a Curto Prazo de cloridrato de venlafaxina em Pacientes com Transtorno de Ansiedade Generalizada Sistema respiratorio — Frequ les ‘osse aumentada e dlspne\a Inlrelguentes asma, congesto toracica, epistaxe,
% de Eventos Relatados ﬁhlpe enhdaqao danlng\sr\r\o I nbe ‘momia e alteracao da aros: atelectasia, hemoptise, hipoveniilagao,
stoma Corpd <Toridrato de venlafaxina (1= ob0 (1= ipoxia, edema da lafinge. peumsna ‘embolia pu monar e dpnéia 0.
?:r:vm ;’:’:r‘z;‘o loridrato de venlafaxina (n=1.381) Placebo (1=555) Pele e apéndice: orurido;_Infreque acne, alopeca unhas frageis, dermatite de contato, pele
ressecada, eczem hlpe roﬁa cutanea, erupcao culanea maculopapular psonaseeumcana Raros emema nodoso,
Corpo como um Todo dermame esfollatwa dermame liquendide, déscoloracao do cabelo, da pele,
e % r B e g S e R N e R YT GO
_ a(rofla cmanea SFobtnas culaneas
Sistema Cardiovascular midriase e alteracdo do paladar, Infrequentes: catarata,
T s T SonjIntvite, 16590 oOrMGaLA, UIOPIA. © e dor nos olhos, hipefacusia, olite média, parosmia, fotofobia,
asodilatagdo perda do Paladay 6 Gefal do camBo visual Bares: blef a_conjuntival, surdez, éxoftaimia,
Sistema Digesth glaucoma, hemorragia retineana, hemorragla subcon]unllval eoratie: BTG, MI0S, papiledema, reflexo pupilar
Nivees o = feduzido, otite externa, esclerite & uveit
_ Sistema urogenital — Frequentes: metrorragla distirbio prostatico (prostatite e prostata aumentada)', miccao
Constipagao 0% % Droldioata e vaGite", uria, gistte, disiri leu ragia
Arorexia % % noctaria, dor na exl%a, dor nas mamas p onria, piuria, incontinéncia AT rOtenGa0, GHNATA. urgenc\a nnana
5 aborto’, anliria, secrecao das mamas, balanite”, alimento das m mamas, endometriose’,
Vémitos 5% 3% lactacdo femlnma mama fibrocistica, crlsta\urla calclca, cervicite’, orquite’, cisto de ovario”, ere:;[ao prolongada;,
Sistoma Nervoso gnecomastia (nomiens}: omenorrsia’, G dor nos rins, funcas renal anormal, fie, menopausa’,
Tomtura 5% T P L, Sl IneRar roiiiace, Famaragi ulerna’ 25pasHo ARG 8 Secura VAGINAT
Com base n,o numero de homens e mulheres, conforme o caso.
Boca seca 16% 6% Relatorios Pos-comercializay
et 5% 0% Qs relatos volintarios de outios' eventos adversos temporariamente associados a0 usq da venlafaxina recebidos
desde o Iangamento comevc\al e que podem relacao uso da venlafaxina sao a ranulocitose,
‘Sonoléncia 14% 8% anafilaxia, ane ica, catatonia, anomahas congemtas creannma fosf ulnase aumentada, lebite venosa
Nervosismo % 1% profunda, delmo anormalidades no ECG como prolongamento do interv: arritmias cardlacas mclmndo fibrilacao
atrial, taquicardia supravenlncu\ar extra s\stoe venfricular e re\atos raros de fibrilagao ventricular e taquicardia
Diminuigso libido 4% 2% venlncu\ar |nclu|ndo torsades de necrose epidermica/ Sin d de Stevens-. Johnson entema multiforme,
Tremor 2% % xtrapiramidais_(incluindo_ dlscinesia tardia), g cular
@ — — SVentoa he Pat\cos (incluindo elevagao de gama glutarnil transpe tase anormalldade 455 provas e foncao hepatich
Sonhos anormals ° nao esPec\ icas; dano hepatico, hecrose” ou insuficiencia e uroso), movimentos mvolun(ar\os DHL
Hipertona % o 0, eventos semeINANLeS 4 SNGrome NeLIoIptica mallgns (NGIUMao LM GAS6 66 UMa o1janea 8 10 ands qus
Bodona cstar tomanda metieneiato, for iratada o recaparoL “se), suores noturnos, pancreatite, Canico, pro\ac(ma
Parestesia 2% % aumentada, insuficiencia renal, smdrome da seroloning, sensacces elétricas semelhantes a choque (em alguns casos,
Sistera Respiratério enlafaxina ot 2 03 J0s8) & Sindrome Ua S6cregas INapropriads
= 5 T B ornio Anidhans oo mElmeRiG am eSSy HouTa 1805 Ue NSiS Skvados 4o losapina Tamporiomenta
ocejos < ventos adverscs incluindo conculsoes, apos a adicao da ven\afax\na Houve relatos de aumento do
Pele tempo de empo de parcial ou INR tio) quando a venlafaxina
S % T foi D naSIoE 2 e TR Com vartarina.
Sentidos POSOLOGIA .
e p— 7 % A dose inicial recomendada para venlafaxina em capsulas de liberagdo controlada é de 75 mg, administrada uma vez
By dia (1X dlaj para o tratamento a dopressao, 1AG o ansiedade <ocil.
Sistema Urogenital S paciente: espondem g dose njcil de 75 mo/dia, em qualatier das trés indicagoes, podem benefiiar-se
. (X)) 1% % oM 0 aume eno adoseate no_m 0, 225
Ejaculagao anormal ®- Rdose g5 veniataning ae liberacad contralada pode 'Sar aumentada em intervalos aproximados de 2 semanas ou mais,
Impoténcia (7) 5% <% mas esses intervalos nao devem ser menores que 4 dias e a experiencia com doses superiores a 225 mg/dia e limitada.
Nos estudos de eficacia, elevacoes de dose eram permitidas a intervalos de 2 semanas ou mais, e as doses medias
Disfungéo orgasmica (mulneres) (8.9) 2% 0% ﬁcaram no mlerv lo entre 140 e 8 mg/dia.
Os pacientes tratados com ve na comprimidos de. hbevaqao \medlala podem passar a receber capsulas de
(1) Os eventos adversos cuja taxa de relato para cloridrato de venlafaxina foi menor ou igual & do placebo néo foram liberagao controlada na dose dlana equlvalen e mais proxima. Por exel mplo, a dose de 37,5 mg 2X/dia de venlafaxina
incluidos. Esses eventos sao: dor abdominal, dano acidental, ansiedade, dor nas costas, diarréia, dismenorréia, (C:gnml?r\"andlgoa C:fé"%?’:gggs'sfgﬁg‘;}gs aordaedsoes'e"eorr(\:acaas;sewlgd?\ﬁdz 5"k ds Verlatasna capsulas de liberagao
dispepsia, sindrome da ggggegg'am'ea'g nfecezlo, mialgia, dor, palpitagao, faringite, rinfte, tnido  frequéncia urinaria: B CRg, O08 B RS A dode e ettt o atamento com a venlafaxina. Essa reducdo deve so
&5 gnifica maior qu q eslender oo, Mo Minimb. 2 Semanss S6 4 venlafaxing ver SIgo Usada por Mats 0é & Semanas (ver Reagoes Adversas),
() principalmente Jfogachos™. ", R tudos clinicos om_ venlafaxing capsuias de_liberagdo_ controlada, o' medicamento for” descontinuads
) Principalmente “sonhos vwl,sios“ ‘pesadelos” e “aumento de sonhos”. gradanvameme reduzindo-se a dose didria até 75 mg a cada semana. O periodo necessario para a descontinuagao
) Principalmente “visao turva” e dlflculdade de focalizagao”. radanva pode depender da dose duracao do] (ra(amemo e de cada aclente individualmente.
’ Inclui “ejaculag@o retardada” e “anorgas| apsulas de liberacao controlada junto com alimentos,
6856 10 nUmere de omens (glordrato de venlafaxina=525, placebo=220). orOXMAGATENts NG MESMS Rerario fodos 03 GIas. AS GAPSUIAS dever Ser lomadae interras com algan liquido & nas
e» Inclui “orgasmo retardado”, “orgasmo anormal” e am.—gasm dlovem ser divididas, trituradas, mastigadas o colocadas em agua.
© A aas6 110 Nimero de mulher m Pacientes com Insuficiencia Ren:
EB&EA 4 -~ Incidencia de Eventos Adversos fDecorren(e; do "ra(amen(Fo QosSEs(ut‘i?s Clinicos Controlados por ﬁed,ﬂse d'ﬂ”g‘g’m‘g',g,g,Vgﬂgg',ax(';g*odg%ﬂ,f,ﬁguZ'dﬂ em 25% a 50% nos pacientes com insuficiéncia renal com taxa
lacebo e a Curto Prazo de cloridrato de venlafaxina em Pacientes com Fobia Social A dost ia total da venlafaxina deve ser reduzwda em até 50% nos pacientes em hemodialise. A administragéo deve
Sde Eventos Relatados ser suspensa atc o final 6a sessao de dia
Uso Pacientes com Insufi a
Sistema Corpéreo cloridrato de venlafaxina (n=277) Placebo (n=274) A dose diaria total da ven\afaxma deve ser reduzlda em até 50% em paclemes com insuficiéncia hepatica moderada.
Termo Preferido Em alguns pac\emes redugoes maiores que 50% podem ser adequadas.
Corpo como um Todo Uso'sh Criancas
Nao ha ex| enencna suficiente com o uso de venlafaxina em pacientes com menos de 18 anos (ver Uso Pediatrico e
Cefaléia 34% 33% Reag:oes d as).
Astenia 7% 8% Usoem I . . . . .
_ Nao ha recomendat;ao especifica para ajuste da dose da venlafaxina de acordo com a idade do paciente.
Sindrome da gripe % 5%
SUPERDOSAGEM
Dano acidental 4% 3% [ a superdosagem com venlafaxina ocorrer predominantemente em associagéo a
Dor abdominal % % NasxpereT oytros memcamemos Hid relatos de alteracoes no eleffocardiograma (oor exermplo, projongamento do
intervalo QT blogueio de ramo, prolongamento do complexo QRS), taquicardia sinusal_e venh’lcular radicardia,
c mgem dlslurblos B Soneona (vanands PIeX0 Atk i COma), COmUIS6SS 5 MORS.
Hipertensao 5% %
Vasodiatagao @ % T Recomendam:sé medidas gerais de suporte s tratamento sinfomético, além de monitorizaggo do ritmo cardiaco e dos
o sinais vitals, No se recomenda  inducao de vomitos quando houver risco de aspragdo. Pode haver indicacdo para
Paipitacio % % favagem géstrica caso essa lavagen seja realizada logo apos a ingestio ou ém pacientes Sintomaticos,
Sistema Digestvo administracdo de carvao ativado tambem pode lmitar a absorcao o farmaco, E provavel que diurese foreada, manse
© hemoperfusao e transfusa anguinaca 5o sdo conhecidos antidotos especificos
Nausea 29% 9% da venlafaxina.
ia® 20% %
Anorexia () PACIENTES IDOSOS
Constipagao % % Nao se recomenda henhum ajuste da Posologla para pacientes idosos unicamente com base na jdade. Entretanto,
Sangie o = oMo, com dualduer outro madicamanto. para-o HAtaMento da
i Sove se Tomar Cuidado o Iratamento g5 Jdosos. A6 TaNiduallzar & Bosologia, Pracaucses adiciona. dover sar
Vémitos 3% 2% tomadas para aumentar a dose. g
Eructagao 2% 0%
r 'anil TN 1 VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA 2
letabdlico / Nutricional SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA '
Perda de Peso 4% 0% 2
“Sistoma Nervoso Reg. MS: n°® 1.0235.0886 o
Farm.Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio Ny
insonia 2% 7% CRF-SP n° 19.710
Boca seca 7% %
o i 5 Ems /A, 3
° lista F. A. Proenga, km 08 —
Sonoléncia 16% 8% Bairro Chacara Assa
Nervosismo 1% 3% Hortolandia/SP - CEP 13186-901 (92}
e o . GNP 87,507 578/0005-65 2
e = e . 8AG 0800-191914 | &
Agagio s % “Lote, Fabricacéo e Validade: vide cartucho www.ems.com.br | <




