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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
MEDICAMENTO SIMILIAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

VELLANA
(succinato de desvenlafaxina monoidratado)

APRESENTACOES:
Embalagens contendo 7 ou 30 comprimidos revestidos de liberagéo prolongada de 50 mg ou 100 mg .

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de VELLANA 50 mg contém:;

succinato de desvenlafaxina monoidratado............cccecveviieiiiiiccicse e 75,87 mg

(equivalente a 50 mg de desvenlafaxina).

Excipientes: celulose microcristalina, hipromelose, talco, estearato de magnésio, copolimero de &lcool polivinilico e
macrogol, &lcool polivinilico, didxido de silicio, dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo.

Cada comprimido de VELLANA 100 mg contém:

succinato de desvenlafaxina MonNOIdratado............ccovevviiiveeiiiiie e 151,77 mg

(equivalente a 100 mg de desvenlafaxina).

Excipientes: celulose microcristalina, hipromelose, talco, estearato de magnésio, copolimero de alcool polivinilico e
macrogol, &lcool polivinilico, diéxido de silicio, diéxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, amarelo quinolina.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VELLANA (succinato de desvenlafaxina monoidratado) é indicado para tratamento do transtorno depressivo maior
(TDM, estado de profunda e persistente infelicidade ou tristeza acompanhado de uma perda completa do interesse
pelas atividades diarias normais).

VELLANA néo é indicado para uso em nenhuma populacdo pediatrica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O principio ativo do medicamento age aumentando a disponibilidade de dois neurotransmissores (serotonina e noradrenalina,
substéncias encontradas no cérebro). A falta desta substancia pode causar a depressdo. O uso de VELLANA (succinato de
desvenlafaxina monoidratado) ajuda a corrigir o desequilibrio quimico da serotonina e da noradrenalina no cérebro que € a
causa bioquimica da depresséo.

O tempo estimado para o inicio da acdo do medicamento € de até 7 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
VELLANA néo deve ser usado em caso de hipersensibilidade (alergia) ao succinato de desvenlafaxina monoidratado, ao
cloridrato de venlafaxina ou a qualquer componente da formula.

VELLANA (succinato de desvenlafaxina monoidratado) ndo deve ser utilizado simultaneamente com inibidores da
monoaminoxidase (outra classe de antidepressivo) e outros medicamentos que contenham venlafaxina e/ou desvenlafaxina.
Se vocé estiver usando um inibidor da monoaminoxidase o intervalo recomendado entre a suspensdo desta classe de
medicacdo e a introducdo deve ser de pelo menos 14 dias.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

VELLANA (succinato de desvenlafaxina monoidratado) deve ser usado com cautela em pacientes: (1) com histdria prévia ou
familiar de mania ou hipomania (estado de humor alterado no qual ha reacGes de euforia desproporcionais aos
acontecimentos), (2) portadores de glaucoma de &ngulo fechado (aumento da pressdo dentro do olho); (3) portadores de
hipertensdo arterial prévia (aumento da presséo arterial) a quem se recomenda monitorizacdo frequente; e (4) predispostos a
sangramentos (por exemplo, os que usam medicamentos anti-inflamatérios nao esteroidais ou medicagOes para inibir a
agregacdo das plaquetas — células sanguineas responsaveis pelo inicio da coagulagdo — como o &cido acetilsalicilico e/ou
aqueles que usam medicagdo anticoagulante, como a varfarina).

Os antidepressivos podem (geralmente no inicio do tratamento e nas alteracbes de dosagem) levar a alteracdo do
comportamento, piora da depressdo e ideago suicida. E importante que vocé, paciente, e seus familiares fiquem alertas para
0 aparecimento de ansiedade, agitacdo, ins6nia, irritabilidade, hostilidade, impulsividade, acatisia (agitacdo psicomotora, ou
seja, dos pensamentos e movimentos), mania, hipomania (exacerba¢do do humor, euforia) e qualquer outra alteracdo do
comportamento. No caso do aparecimento desses sintomas o médico deve ser imediatamente consultado.

Medicamentos inibidores da recaptagdo da serotonina e noradrenalina, como o VELLANA, podem causar sintomas de
disfuncdo sexual. Houve relatos de disfuncdo sexual de longa duracdo onde os sintomas continuaram apesar da
descontinuacdo destes medicamentos.

VELLANA pode induzir o aparecimento de hipertensdo arterial em paciente sem histéria anterior, recomenda-se a
monitorizacdo constante da pressdo arterial durante o tratamento. Em alguns estudos observou-se o aumento da quantidade
de colesterol no sangue, também é recomendada a realizacdo de exames periddicos para acompanhar os niveis do colesterol
no sangue. Pacientes com angina instavel ndo foram avaliados.

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

N&o ha estudos que garantam a seguranca do feto a exposicdo a esta medicacdo. Ele sé deve ser indicado se 0s
beneficios superarem este risco. Portanto, durante toda a gravidez e o parto, este medicamento néo deve ser utilizado
sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista; informe-os em caso de gravidez. Se vocé estd amamentando ou
pretende amamentar, ndo € recomendado usar succinato de desvenlafaxina monoidratado, ja que ele € excretado pelo
leite e a seguranca deste medicamento para as mulheres e criangas ndo é conhecida.

VELLANA (succinato de desvenlafaxina monoidratado) pode prejudicar o julgamento, o raciocinio ou as habilidades
motoras. Até que vocé saiba como VELLANA te afeta, tenha cuidado ao realizar atividades que requeiram concentracao, tais
como dirigir ou operar maquinas.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagfes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo nova. O médico
precisa avaliar se as medicacBes reagem entre si alterando a sua agéo, ou da outra; isso se chama interagdo medicamentosa.

O uso concomitante (no mesmo periodo de tempo) de VELLANA com medicamentos que aumentam a predisposicdo ao
sangramento (veja no primeiro parégrafo) pode aumentar o risco de sangramentos espontaneos. O uso de VELLANA com
outros medicamentos que podem aumentar a quantidade de serotonina no organismo (outros antidepressivos, antipsicoticos,
anfetaminas, antagonistas da dopamina e anestésicos de uso hospitalar) pode aumentar o risco de aparecimento da Sindrome
Serotoninérgica (reacdo do corpo ao excesso de serotonina que cursa com inquietacdo, alteracdo do comportamento, rigidez
muscular, aumento da temperatura, aumento da velocidade dos reflexos e tremores; que pode ser fatal).

VELLANA age no sistema nervoso central, portanto, ndo é recomendado seu uso concomitante (a0 mesmo tempo) ao alcool.

O uso de VELLANA pode alterar o resultado de alguns exames laboratoriais como o de urina para fenciclidina e anfetamina,
de transaminases séricas (enzimas do figado), lipidios e proteindria (proteina aumentada na urina/eliminacdo de proteinas
pela urina).

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem
estar prejudicadas. Este medicamento pode causar doping.
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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 saude.

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

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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.

Caracteristicas do produto:

VELLANA (succinato de desvenlafaxina monoidratado) 50 mg: comprimido revestido rosa claro, circular e liso em ambas as
faces.

VELLANA (succinato de desvenlafaxina monoidratado) 100 mg: comprimido revestido laranja avermelhado, circular e liso
em ambas as faces.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado apenas por via oral. Engula inteiro o comprimido de VELLANA (succinato de
desvenlafaxina monoidratado), diretamente com um pouco de liquido.

Tome sempre 0 medicamento exatamente como orientado por seu médico. S6 o médico deve definir a duragéo do tratamento.
A dose recomendada de VELLANA é de 50 mg uma vez por dia, com ou sem alimentos.

Para alguns pacientes o médico pode indicar aumento gradativo da dosagem, o que deve acontecer em intervalos de 7 dias. A
dose maxima ndo pode ser maior do que 200 mg/dia.

Pacientes com Insuficiéncia Renal (prejuizo na funcdo dos rins): A dose inicial recomendada em pacientes com
insuficiéncia renal grave ou doenca renal em estagio terminal (DRET) é de 50 mg em dias alternados.

Pacientes com Insuficiéncia Hepética (prejuizo na funcdo do figado): O uso de doses acima de 100 mg/dia ndo é
recomendado.

Pacientes Idosos: N&o é necessario ajuste de dose exclusivamente com base na idade.

Descontinuagdo de VELLANA: Recomenda-se que seja feita gradativamente, sempre sob orientagdo médica. A interrupgao
repentina deve ser evitada sempre que possivel, pois pode ser acompanhada de: alteracdo do humor para a euforia ou tristeza,
irritabilidade, agitacdo, tontura, ansiedade, confusdo, dores de cabeca, letargia (sensacdo de lentiddo), labilidade emocional
(falta de controle das emogdes), insonia, tinido (escuta de um chiado inexistente) e convulsdes. Embora esses eventos sejam,
geralmente, autolimitados, houve relatos de sintomas sérios de descontinuacao.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento. Ndo interrompa
o0 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?

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento. Tome-o assim que lembrar; se ja estiver perto do
horéario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima, continuando esquema conforme recomendado pelo
seu médico. Ndo tome o medicamento 2 vezes para compensar doses esquecidas.

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

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

Reacdo Muito Comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insbnia, dor de cabeca,
tontura, sonoléncia, nausea, boca seca, hiper-hidrose (suor excessivo).

Reacdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reducdo do apetite, sindrome de
abstinéncia, ansiedade, nervosismo, sonhos anormais, irritabilidade, reducédo da libido, anorgasmia (falta de prazer sexual ou
orgasmo), tremor, parestesia (dorméncia e formigamento), distarbios de atencdo, disgeusia (alteracdo do paladar), visdo
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borrada, midriase (pupila dilatada), vertigem (tontura), tinido (zumbido no ouvido), taquicardia (aceleragdo dos batimentos
cardiacos), palpitagdo, aumento da pressdo sanguinea, fogachos, bocejos, diarreia, vémitos, constipacdo, rash, rigidez
musculoesquelética, disfuncéo erétil, ejaculacdo tardia, fadiga, astenia (fraqueza), calafrios, sensagdo de nervosismo, teste de
funcdo anormal do figado, aumento de peso, reducéo de peso.

Reagdo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade (alergia),
despersonalizagdo, orgasmo anormal, sincope (desmaio), discinesia (movimentos involuntarios, principalmente dos musculos
da boca, lingua e face, ocorrendo exteriorizagéo da lingua e movimentos de um canto a outro da boca), hipotenséo ortostética
(diminuicdo da pressdo arterial ao levantar), extremidades frias, epistaxe (sangramento nasal), alopecia (perda de cabelo),
retencdo urindria, hesitacdo urinaria, proteiniria (proteina aumentada na urina/eliminacéo de proteinas pela urina), distrbio
de ejaculacdo, falha na ejaculacdo, disfungdo sexual, aumento do colesterol sanguineo, aumento do triglicéride sanguineo,
aumento da prolactina sanguinea.

Reacdo Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiponatremia (redugdo da
concentragdo de sddio no sangue), mania, hipomania, alucinacdo, Sindrome Serotoninérgica (alteracdes do estado mental,
dos movimentos, entre outras), convulsdo, distonia (contragdo involuntaria da musculatura, lenta e repetitiva), cardiomiopatia
do estresse (cardiomiopatia de Takotsubo), pancreatite (inflamagdo no pancreas) aguda, sindrome de Stevens-Johnson
(reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa,
geralmente de origem alérgica), reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele & luz).

Apos a ingestdo de VELLANA, vocé pode encontrar sobras de substancias (sem efeito) do comprimido em suas fezes. Isso
ndo afeta a eficicia do produto uma vez que o ingrediente ativo de VELLANA ja foi previamente absorvido.

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

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

Se uma grande quantidade de VELLANA (succinato de desvenlafaxina monoidratado) for ingerida de uma sé vez, o médico
deve ser contatado imediatamente.

Né&o se conhece nenhum antidoto (substancia que impeca a agéo) especifico para a desvenlafaxina. A indugéo de vémitos ndo
é recomendada.

O tratamento é composto de: 1- manter as vias aéreas livres e a respiracdo normal, 2- lavagem gastrica atraves de sonda
colocada a partir da boca até o estdmago, 3- uso de carvdo ativado.

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 orientaces.

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS N° 1.0298.0472
Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos M6dolo - CRF-SP N° 10.446

Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Rod Presidente Dutra, km 222,2 — Porto da Igreja
Guarulhos — SP

Registrado por:

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoia, Km 14 — Itapira/SP

CNPJ 44.734.671/0001-51

Inddstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela ANVISA em 20/08/2019.
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Anexo B

Histdrico de alteragéo da bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacio que altera abula Dados das alteragdes de bulas
o o A A
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N\/P [
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— Notificagdo de 4. O que devo saber antes de ou sU comprimidos
09/10/2019 |  _____ Alteracio de N N e B usar este medicamento ? VP re:{%stldo~s de
i i loeragao
RDC 60/12
mg ou 100 mg
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10450- SIMILAR
— Notificagdo de

I-1dentificacdo do
Medicamento

5. Onde como e por quanto

Embalagens com 7
ou 30 comprimidos
revestidos de

18/12/2018 | 1187560/18-7 Alteraciode | | - | e | e tempo posso guardar este | \/p estidos
Texto de Bula — =" ,medicamento? liberacdo
RDC 60/12 8.Quais males este prrnolcz)nugigg(:s 50
medicamento pode me 9 9
causar?
10756 - SIMILAR Embalagens
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- Notificacdo de .
13/12/2018 alteracéo de texto R I R I | - Identificacéo do VP comprimidos
1175014/18-6 de bula para - medicamento re}/i(te)s;:gggode
adequacdo a
intercambialidade prolongada de 50
mg ou 100 mg
Todos os itens foram Embalagens com 7
10457 - SIMILAR adequados a Bula Padréo de ou 30 comprimidos
19/09/2018 | g912947/18-2 | - nclusdo Inicial S N S SR PRISTIQ (WYETH), VP revestidos de
de Texto de Bula -- publicada no Buléario liberagdo
- RDC 60/12 Eletrénico da Anvisa em prolongada de 50
15/03/2018 mg ou 100 mg .
[J Unidade | — Rod. Itapira-Lindéia, Km 14 - Ponte Preta - ltapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500
O Unidade Il - Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500
(] Unidade Il = Av. Nossa Senhora Assungdo, 574 - Butanté - Sao Paulo/SP - CEP: 053539-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
] Unidade IV - Rod. SP 147, Km 46,2 - Bairro Loteamento Nagées Unidas - Itapira/SP - CEP: 13974-632 - Tel./Fax: (19) 3813-872C
[ Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Sac Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400
(] Unidade V - Divisdo Latinofarma — Rua Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP: 06711-270 - Tel (Fax: (11) 4613-5800




