ISuccinato de Desvenlafaxina Monoidratado

Posologia

estudos clinicos, as doses de 50 a 400 mg/dia demonstraram ser eficazes, embora nenhum outro beneficio fosse demonstrado nas
doses maiores que 50 mg/dia. Com base no julgamento clinico, se o aumento de dose for indicado para alguns pacientes, deve
ocorrer gradativamente e em intervalos de no minimo 7 dias. A dose mdéxima ndo deve exceder 200 mg/dia.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal

A dose inicial recomendada em pacientes com insuficiéncia renal grave (CrCl de 24h < 30 mL/min) ou doenca renal em estdgio
terminal (DRET) é de 50 mg em dias alternados. Devido a variabilidade individual do clearance nesses pacientes, a
individualizacdo da dose pode ser desejdvel. Doses complementares ndo devem ser administradas aos pacientes apds a didlise.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepdtica
Nenhum ajuste de dose é necessdrio para os pacientes com insuficiéncia hepdtica. Contudo, o escalonamento de doses acima
de 100 mg/dia ndo é recomendado.

Uso Pedidtrico
A seguranca e a eficdcia em pacientes com menos de 18 anos de idade ainda ndo foram estabelecidas.

Uso em Pacientes Idosos
Ndo é necessdrio ajuste de dose exclusivamente com base na idade; entretanto, uma possivel diminuicdo na depuragdo renal do
Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado deve ser considerada ao determinar a dose a ser utilizada.

Maior sensibilidade de alguns pacientes idosos ao Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado ndo pode ser desconsiderada.

Descontinuacdo do Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado

Foram relatados sintfomas associados & descontinuacdo do Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado assim como com outros
IRSNs e ISRSs. Os pacientes devem ser monitorados para esses sintomas quando descontinuarem o tratamento. Uma reducdo
gradativa da dose em vez da interrupcdo repentina é recomendada sempre que possivel. Se ocorrerem sinfomas intolerdveis
apds uma diminuicdo da dose ou na descontinuacdo do tratamento, o reinicio da dose anteriormente prescrita deve ser
considerado. Subsequentemente, o médico pode continuar a diminuir a dose, mas de forma mais gradativa.

Substituicdo do Tratamento com Outros Antidepressivos pelo Tratamento com o Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado
Foram relatados sinfomas de descontinuacdo quando o fratamento de pacientes com outros antidepressivos, incluindo
venlafaxina, é substituido pelo tratamento com o Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado. A descontinuacdo gradativa do
antidepressivo inicial pode ser necessdria para minimizar os sinftomas da descontinuacdo.

Uso de Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado com IMAOs Reversiveis, como a linezolida ou o azul de metileno
Ndo inicie o Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado em um paciente que esteja sendo tratado com um IMAQ reversivel,

Indicagoes do produto

Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado € indicado para o fratamento do transtorno depressivo maior (TDM).

Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado ndo € indicado para uso em nenhuma populacdo pedidtrica.

Contra Indicagoes

formulacdo.

Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado € um inibidor da recaptacdo da serotonina e da noradrenalina. Succinato de
Desvenlafaxina Monoidratado ndo deve ser usado em associacdo a um inibidor da monoaminoxidase (IMAQ) ou em, no minimo,
14 dias apdés a descontinuacdo do tratamento com um IMAO. Com base na meia-vida do Succinato de Desvenlafaxina
Monoidratado, deve-se esperar no minimo 7 dias apds a interrupcdo do Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado antes de
iniciar um IMAO. Iniciar o Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado em um paciente que esteja sendo tratado com um IMAO
reversivel, como a linezolida, ou em pacientes cujo azul de metileno infravenoso tenha sido administrado também é
contraindicado em razdo de um aumento do risco da sindrome da serotonina.

Efeitos Colaterais



8.453 pacientes que foram expostos a, no minimo, uma dose de Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado variando de 10 a 400
mg/dia em estudos clinicos de TDM ou em experiéncia pdscomercializacdo. A seguranca de longo prazo foi avaliada em 2.140
pacientes em estudos de TDM que foram expostos ao Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado por, no minimo, 6 meses, com
421 pacientes expostos por 1 ano. Em geral, as reacdes adversas foram mais frequentes na primeira semana de
tratamento.Reacdes adversas por Classe de Sistema de Orgdio (SOC) e categoria de frequéncia CIOMS (Council for International
Organizations of Medical Sciences) listada por ordem decrescente de gravidade médica dentro de cada categoria de
frequéncia e SOCFrequénciaReacdes adversasDisturbios do sistema imunelncomum 21/1000 a <1/100Hipersensibilida deDisturbios
de metabolismo e nutricdoComum 21/100 a <1/10Reducdo do apetiteRara 21/10.000 a <1/1.000Hiponatre miaDisturbios
psiquidtricosMuito Comum 21/10InséniaComum =1/100 a <1/10Sindrome de abstinéncia, ansiedade, nervosismo, sonhos anormais,
iritabilidade, redug¢do da libido, anorgasmialncomum 21/1000 a <1/100Despersonalizag¢ do, orgasmo anormalRara =21/10.000 a
<1/1.000Mania, hipomania, alucinacdoDistUrbios do sistema nervosoMuito Comum =1/10Dor de cabeca, tontura,
sonolénciaComum 21/100 a <1/10Tremor, parestesia, distUrbios de atencdo, disgeusiaincomum =1/1000 a <1/100Sincope,
discinesiaRara 21/10.000 a <1/1.000Sindrome serotoninér gica*t , convulsdo, distoniaiDistUrbios ocularesComum 21/100 a
<1/10Visdo borrada, midriaseDisturbios do ouvido e labirintoComum 21/100 a <1/10Vertigem, tinidoDisturbios cardiacosComum
>1/100 a <1/10Taquicardia, palpitagdoRara =1/10.000 a <1/1.000Cardiomio patia do estresse (cardiomio patia de Takotsubo)
*+DistUrbios vascularesComum 21/100 a <1/10Aumento da pressdo sanguinea, fogachosincomum 21/1000 a <1/100Hipotensdo
ortostdtica, extremidades friasDistUrbios respiratdrios, tordcicos e do mediastinoComum 21/100 a <1/10Bocejosincomum =1/1000 a
<1/100EpistaxeDisturbios gastrintestinaisMuito Comum 21/10Nd&usea, boca secaComum 21/100 a <1/10Diarreia, vémitos,
constipacdoRara 21/10.000 a <1/1.000Pancreatite agudaDistirbios da pele e tecido subcutédneoMuito Comum 21/10Hiperhidro
seComum 21/100 a <1/10Rashincomum =1/1000 a <1/100AlopeciaRara =21/10.000 a <1/1.000Sindrome de StevensJohnson*t,
angioedem a, reacdo de fotossensib ilidadeDisturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivoComum 21/100 a <1/10Rigidez
musculoesqu eléticaDisturbios renais e urindriosincomum =1/1000 a <1/100Retencdo urindria, hesitacdo urindria,
proteinUriaDisturbios do sistema reprodutivo e mamasComum 21/100 a <1/10Disfuncdo erétil§, ejaculacdo tardia§incomum
>1/1000 a <1/100Disturbio de ejaculacdos§, falha na ejaculacdo§, disfuncdo sexualDistUrbios gerais e condicdes no local da
administragdoComum =1/100 a <1/10Fadiga, astenia, calafrios, sensa¢cdo de nervosismolLaboratoricisComum =1/100 a <1/10Teste
de funcdo anormal do figado, aumento de peso, reducdo de pesolncomum 21/1000 a <1/100Aumento do colesterol sanguineo,
aumento do friglicérides sanguineo, aumento da prolactina sanguinea* Evento adverso identificado no pds-comercializacdo. t
Frequéncia de reacdo adversa estimada usando “Regra de 3".1 Distonia foi identificada em pacientes com TDM.§ Frequéncia é
calculada baseada em homens somente.Em um estudo conduzido com individuos sauddveis que utilizou os registros de
polissonografia (PSG) e eletroencefalogramas (EEGs), obtidos durante o dia, para confirmar a potencial atividade antidepressiva,
o Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado aumentou a laténcia e reduziu a duracdo do sono REM. Os efeitos foram
observados com a administracdo de doses didrias de 150 mg, 300 mg e 600 mg.Eventos Adversos Cardiacos IsquémicosNos
estudos clinicos houve relatos incomuns de eventos adversos cardiacos isquémicos, incluindo isquemia do miocdrdio, infarto do
miocdrdio e obstrucdo coronariana com necessidade de revascularizacdo; esses pacientes apresentavam mdultiplos fatores de
risco cardiaco subjacentes. Mais pacientes apresentaram esses eventos durante o tratamento com o Succinato de Desvenlafaxina
Monoidratado em comparacdo ao placebo.Angina InstdvelEspecificamente, em um estudo do Succinato de Desvenlafaxina
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