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NOVIDAT
Cloridrato de venlafaxina
Via oral

Formas Farmacéuticas e Apresentacoes de Novidat

Capsula de acdo prolongada. Cartucho contendo 7, 14 ou 28 capsulas nas concentragdes de
75 ou 150 mg.

USO ADULTO

Cada capsula de Novidat 75 mg contém:

Venlafaxina (sob a forma de cloridrato) .................... 75,0 mg

Excipientes.........cccoo..... (o K3 o FU 1 capsula

Excipientes: amido, sacarose, talco, povidona, etilcelulose.

Cada capsula de Novidat 150 mg contém:

Venlafaxina (sob a forma de cloridrato) .................... 150,0 mg
Excipientes.............c...... (4TSI o JOUPO 1 capsula
Excipientes: amido, sacarose, talco, povidona, etilcelulose.

Informacoes ao Paciente de Novidat
Novidat atua como antidepressivo, inclusive nos casos de depressao associada a ansiedade. A

venlafaxina na forma de capsulas de acao prolongada, fornece toda a eficacia da venlafaxina
liberada imediata, com o beneficio adicional de apenas uma dose diaria.

Novidat deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15° e 30°C) e
protegido da umidade.

Prazo de validade: 36 meses.

ATENCAO: Nao utilize o produto apds o prazo de validade vencido.

ATENCAO DIABETICOS: contém aclcar.

Informar o seu médico, a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término.

Informar ao médico se estd amamentando.

E recomendavel que Novidat seja administrado com alimentos. Novidat deve ser
administrado uma vez ao dia, aproximadamente a mesma hora pela manha ou a noite. Cada
capsula deve ser ingerida inteira com a ajuda de liquidos. Nao divida, mastigue, esmague ou
dissolva a capsula em agua.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: insOnia, boca seca,
tontura, nervosismo, e sonoléncia, perda de apetite, prisdo de ventre e enjoo e anormalidades
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da ejaculagdo ou orgasmo, sudorese e astenia.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS".

Embora nado tenha sido demonstrado que a venlafaxina aumente o efeito do alcool em reduzir
a capacidade mental e motora, deve-se evitar o uso do alcool durante o tratamento com
Novidat.

Novidat é contra-indicado em pacientes hipersensiveis a venlafaxina ou qualquer um dos
componentes da formula.

Novidat é contra-indicado em pacientes recebendo monoaminoxidase.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

O produto nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao e por criangas.

Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE".

Informacoes Técnicas de Novidat

Caracteristicas quimicas:Novidat apresenta em sua formulacdo a venlafaxina que é um
antidepressivo para administracdo oral. E quimicamente designado cloridrato de (R/S)-1-(2
dimetilamino)-1-(4-metoxifenil)etilciclohexanol. Nao é quimicamente relacionada aos agentes
antidepressivos triciclicos, tetraciclicos ou a outros disponiveis.

Caracteristicas farmacologicas:

Farmacodinamica

O mecanismo de acao antidepressivo da venlafaxina no homem parece estar associado com a
potencializacdo da atividade neurotransmissora no SNC. Estudos pré-clinicos demonstraram
que a venlafaxina e seu metabolito ativo, O-desmetilvenlafaxina sdo potentes inibidores da
recaptacao de norepinefrina e serotonina neuronais e fracos inibidores de recaptacao de
dopamina. Estudos em animais indicam que os antidepressivos triciclicos podem reduzir a
sensibilidade dos receptores beta-adrenérgicos apds administragdo cronica. Ja a venlafaxina e
a O-desmetilvenlafaxina reduzem a sensibilidade dos receptores beta-adrenérgicos, tanto
apo6s administragdo aguda (dose Unica) quanto crdnica. Estes resultados podem sugerir um
inicio de efeito clinico mais rapido para a venlafaxina. A venlafaxina e a O-desmetilvenlafaxina
sdo muito semelhantes quanto a sua acdo global na recaptacao de neurotransmissores. A
venlafaxina e O-desmetilvenlafaxina ndo tem afinidade "in vitro" com os receptores
muscarinicos, histaminérgicos ou -1 adrenérgicos. A atividade farmacoldgica nestes
receptores esta teoricamente associada com os varios efeitos anticolinérgicos, sedativos e
cardiovasculares observados com outras drogas psicotrépicas. A venlafaxina e O-
desmetilvenlafaxina ndo possuem atividade inibitéria da monoaminoxidase (MAO). Estudos "
in-vitro" demonstraram que a venlafaxina virtualmente nao apresenta afinidade por
receptores de opiaceos, benzodiazepinas, fenciclidina (PCP) ou &cido N-metil-D-aspartico
(NMDA). A venlafaxina também nao produz liberacdo de norepinefrina em preparados de
tecido cerebral. Nao ha significante atividade estimulante do sistema nervoso central (SNC)
em roedores. Em estudos de discriminacao de drogas em primatas, a venlafaxina ndo
apresentou significante risco de abuso por estimulacdo ou depressao.

A venlafaxina na forma de capsula de acdo prolongada fornece toda a eficacia da venlafaxina
liberada imediatamente, com o beneficio adicional de uma dose diaria, especialmente
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naqueles pacientes com esquemas de medicacao complicados.

Farmacocinética

A venlafaxina € bem absorvida e amplamente metabolizada no figado. O Unico metabdlito
ativo é a O-desmetilvenlafaxina. Com base nos estudos de balanco de massa, no minimo 92%
de uma dose Unica de venlafaxina é absorvida.

Aproximadamente 87% de uma dose de venlafaxina é recuperada na urina dentro de 48 horas
como venlafaxina inalterada ( 5% ), O-desmetilvenlafaxina ndo conjugada (29%), O-
desmetilvenlafaxina conjugada (26%) ou outros metabalitos inativos (27%). A eliminagao renal
da venlafaxina e seus metabdlitos é a principal via de excrecdo. A meia-vida de eliminagdo
nao se altera entre os comprimidos e as capsulas de acao prolongada. Os alimentos ndo tém
efeito significante na absor¢do da venlafaxina ou na formacao de O-desmetilvenlafaxina.

O grau de ligacao da venlafaxina ao plasma humano é 27% 2% em concentracdes que variam
de 2,5 a 2215 ng/ml. O grau de ligacao de O-desmetilvenlafaxina ao plasma humano € 30%
12% em concentracdes na faixa de 100 a 500 ng/ml. As interacdes medicamentosas induzidas
pelas ligagdes as proteinas com venlafaxina e O-desmetilvenlafaxina ndo sdo esperadas.

As concentracdes no estado de equilibrio da venlafaxina e O-desmetilvenlafaxina foram
atingidas em 3 dias de terapia com doses multiplas.

A venlafaxina e O-desmetilvenlafaxina exibem cinética linear sobre a faixa de dose de 75 a 450
mg de dose total por dia (administrada em um esquema a cada 8 horas). O clearance
plasmatico, a meia-vida de eliminacao e o volume de distribuicdo no estado de equilibrio nao
foram alteradas para a venlafaxina e O-desmetilvenlafaxina apds multiplas doses. As médias
(SD) do clearance plasmatico no estado de equilibrio de venlafaxina e O-desmetilvenlafaxina
sao 1,3 0,6 e 0,4 0,2 I/h/Kg, respectivamente; a meia-vida de eliminagdo € de 52 e 11 2 horas,
respectivamente; e o volume de distribuicdo é 7,5 3,7 I/Kg e 5,7 1,8 I/Kg, respectivamente.
Quando doses diarias iguais de venlafaxina foram administradas com regimes de 2 ou 3 vezes
ao dia, a exposicao a droga (AUC) e flutuacdo nos niveis plasmaticos de venlafaxina e O-
desmetilvenlafaxina foram comparaveis apos ambos regimes.

A venlafaxina na forma de capsula de acdo prolongada mantém as concentragdes plasmaticas
no ponto de equilibrio de venlafaxina e de seu maior metabdlito ativo, a O-
desmetilvenlafaxina, dentro de trés dias de administracao oral de dose multipla. A venlafaxina
e a O-desmetilvenlafaxina apresentam cinéticas lineares em uma faixa de dose de 75 a 450
mg/dia. Em doses diarias iguais, as capsulas de venlafaxina de acdo prolongada e os
comprimidos de liberagdo imediata possuem biodisponibilidade similares, medidas pela area
sob a curva (AUC) tanto para a venlafaxina como para a O-desmetilvenlafaxina. A venlafaxina
sob a forma de capsula de agdo prolongada possui a mesma extensdo de absorcao, mas de
uma maneira mais lenta do que os comprimidos.

Idade e sexo

Uma analise farmacocinética de 404 pacientes tratados com venlafaxina em dois estudos
envolvendo regimes de 2 e 3 vezes ao dia demonstrou que os niveis plasmaticos dose-
normalizados da venlafaxina ou O-desmetilvenlafaxina ndo foram alterados devido as
diferengas de idade e sexo. Ajuste de dosagem baseado na idade ou sexo de um paciente
geralmente ndo é necessario.

Doenca hepatica

Em 9 pacientes com cirrose hepatica, a distribuicdo farmacocinética da venlafaxina e O-
desmetilvenlafaxina foi significativamente alterada apos a administracao de venlafaxina. A
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meia-vida de eliminacao de venlafaxina foi prolongada em cerca de 30% e o clearance
diminui em cerca de 50% nos pacientes com cirrose se comparado a individuos normais. A
meia-vida de eliminacao de O-desmetilvenlafaxina foi prolongada em cerca de 60% e o
clearance diminuiu em cerca de 30% em pacientes com cirrose comparado a individuos
normais. Um alto grau de variacdo inter-individuos foi observado. Trés pacientes com cirrose
mais severa tiveram um decréscimo mais substancial no clearance de venlafaxina (cerca de
90%) comparado a individuos normais. E necessario ajuste de dosagem nestes pacientes (ver
Posologia).

Doenca renal

Em um estudo de insuficiéncia renal, a meia - vida de eliminacdo de Novidat (venlafaxina)
apo6s administragao oral foi prolongada em cerca de 50% e o clearance foi reduzido em cerca
de 24% em pacientes com insuficiéncia renal (GFR = 10-70 ml/min), se comparado a
individuos normais. Em pacientes sob dialise, a meia-vida de eliminacdo da venlafaxina foi
prolongada em cerca de 180% e o clearance foi reduzido em cerca de 57%, comparado a
individuos normais. Similarmente, a meia-vida de eliminacdo de O-desmetilvenlafaxina foi
prolongada em cerca de 40%, entretanto o clearance nao foi alterado em pacientes com
insuficiéncia renal (GFR = 10-70 ml/min), comparado a individuos normais. Em pacientes sob
dialise, a meia-vida de eliminacao de O-desmetilvenlafaxina foi prolongada em cerca de 142%
e o clearance foi reduzido em cerca de 56%, comparado a individuos normais. Um alto grau
de variacao inter-individuos foi observado.

Ajuste de dosagem é necessario nestes pacientes (ver Posologia)

Indicacoes de Novidat

Novidat esta indicado para o tratamento da depressao, incluindo depressao associada com
ansiedade, tanto em pacientes hospitalizados como ambulatoriais.

Novidat mostrou ser eficaz em tratamentos de médio (até 3 meses) e de longo prazo (até 12
meses).

Contra-Indicacoes de Novidat

Novidat esta contra indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a
venlafaxina.Novidat esta contra indicado em pacientes recebendo inibidores da
monoaminoxidase.

Precaucoes e Adverténcias de Novidat

Precaucdes: Recomenda-se nao utilizar Novidat no minimo por 14 dias apds a suspensao do
tratamento com um IMAO. Recomenda-se aguardar pelo menos 7 dias entre a suspensao de
Novidat e o inicio de tratamento com um IMAO. O risco de suicidio deve ser considerado em
todos os pacientes deprimidos. Todos os antidepressivos devem ser introduzidos com
cuidado em pacientes com histéria prévia de disturbios convulsivos. Foi observada elevagado
da pressao arterial em pacientes usando altas doses de Novidat (aumento médio de 2mmHg
na pressao diastolica).

Contudo, o uso do medicamento nao parece predispor para a elevacao adicional da pressao
arterial em pacientes previamente hipertensos. Ativacao de mania ou hipomania tem sido
relatada em pequena proporgao de pacientes com distUrbios afetivos maiores tratados com
antidepressivos. Os estudos clinicos ndo mostraram evidencia de dependéncia,
desenvolvimento de tolerancia, ou necessidade de aumento continuo da dosagem com o
tempo. Aconselha-se cautela ao administrar venlafaxina a pacientes com doenca ou condic¢des
que possam afetar as respostas hemodinamicas ou metabdlicas. O uso de venlafaxina em
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pacientes com histdria recente de infarto do miocardio ou doenca cardiaca instavel ndo foi
suficientemente estudado. Venlafaxina, como todo antidepressivo, deve ser usado com
cuidado em pacientes com insuficiéncia renal moderada a severa ou portadores de cirrose
hepatica.

Cuidados ao operar maquinas, veiculos e equipamentos perigosos:

Qualquer droga psicoativa pode interferir na capacidade de julgamento, raciocinio ou nas
atividades motoras. Assim, os pacientes devem ser advertidos sobre o risco de operar
maquinas, equipamentos perigosos, inclusive automoveis, até que estejam razoavelmente
seguros de que o tratamento nao os afeta.

Uso na gravidez e lactacao: Novidat ndo deve ser utilizado em mulheres gravidas e em
mulheres em fase de amamentacao. Ainda ndo existem estudos bem controlados da utilizacao
da droga em mulheres nestas fases. Nao se sabe se a venlafaxina é excretada no leite
materno. O uso do produto sé deve ser realizado se o beneficio potencial superar os riscos.
Uso pediatrico: Ndo é recomendada a utilizagdo do produto em criangas, pois sua eficacia e
seguranca nao foram determinadas em individuos abaixo de 18 anos.

Interacoes Medicamentosas de Novidat

Inibidores da monoaminoxidase: o uso concomitante de venlafaxina em pacientes que estao
tomando inibidores da MAO é contra indicado.O risco de usar a venlafaxina em combinacao
com outras drogas que agem no SNC nao foi avaliado sistematicamente (com exce¢do das
drogas descritas abaixo). Consequentemente, deve-se ter cautela caso seja necessario o uso
concomitante destes medicamentos com a venlafaxina. Os perfis farmacocinéticos da
venlafaxina e da O-desmetilvenlafaxina ndo foram alterados quando a venlafaxina e diazepam,
ou venlafaxina e litio foram administrados simultaneamente a voluntarios sadios. A
venlafaxina ndo teve efeito sobre os perfis farmacocinéticos do diazepam ou do litio em
pacientes sadios. A administragdo de venlafaxina nao afetou os efeitos psicomotores e
psicométricos induzidos pelo diazepam. Os perfis farmacocinéticos da venlafaxina, O-
desmetilvenlafaxina e etanol ndo sofreram alteracdes quando os dois foram administrados
simultaneamente a voluntéarios sadios que consumiam alcool ocasionalmente. Nenhum ajuste
posologico parece necessario quando a venlafaxina é co-administrada com cimetidina.
Entretanto, para pacientes idosos, pacientes com hipertensao anterior ao tratamento, ou
pacientes com disfungdo hepatica que estejam recebendo venlafaxina e cimetidina
concomitantemente, o grau de interagdo é desconhecido e potencialmente pode ser mais
pronunciado. Para tais pacientes recomenda-se monitorizagao clinica.

Reacoes Adversas de Novidat

As reacdes adversas mais comumente observadas com o uso de venlafaxina e que nao
ocorreram com a mesma incidéncia em pacientes tratados com placebo foram sintomas
relacionados com os seguintes sistemas abaixo descritos:

- Gerais: dor abdominal, lesdo acidental, astenia, lombalgia, dor toraxica, calafrios, febre,
Sindrome gripal, enxaqueca, dor no pescoco.

- Sistema Cardiovascular: hipertensao, palpitacao, hipotensdo postural, taquicardia,
vasodilatacao.

- Sistema Digestivo: anorexia, constipagao, diarréia, dispepsia, eructacao, flatuléncia, aumento
do apetite, nduseas, vomitos.

- Sistema Hematoldgico e Linfatico: equimoses.

- Sistema Metabdlico e nutricional: ganho de peso, perda de peso.
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- Sistema Musculo esquelético: artralgia, mialgia.

- Sistema nervoso: alteracao dos sonhos, agitacao, amnésia, ansiedade, confusao,
despersonalizacédo, depressao, tontura, boca seca, labilidade emocional, hipertonia, insonia,
diminuicao da libido, nervosismo, parestesia, distdrbios do sono, sonoléncia, alteracdo do
pensamento, tremores, frequéncia urinaria, retencdo urinaria, vertigem.

- Sistema respiratério: bronquite, aumento de tosses, dispnéia, faringite, rinite, sinusite,
bocejos.

- Peles e anexos: prurido, rash, sudorese.

- Orgéos dos Sentidos: alteracao da visao, anormalidade na acomodacao visual, otologia,
midriase, desvios do paladar, tinido.

- Sistema urogenital: anormalidades da ejaculagdo, anorgasmia masculina e feminina,
dismenorréia, impoténcia, disturbios menstruais, metrorragia, prostatite, infecgdo do trato
urinario, dificuldade para urinar, vaginite.

Recomenda-se que a dosagem seja diminuida gradativamente antes da interrupcao do
tratamento.

A ocorréncia dos efeitos colaterais mais freqlientes foi dose - dependente.

As reagoes adversas geralmente diminuem em intensidade e freqiiéncia com a continuagdo
do tratamento.

Posologia de Novidat

Para a maioria dos pacientes, a dose inicial recomendada de Novidat (Venlafaxina) é de 75
mg/dia, administrada em uma Unica dose.A capsula de 75 mg, a dose inicial mais usual, tem
demonstrado ser eficiente em estudos clinicos realizados.

A capsula de 150 mg pode oferecer uma alternativa para aqueles pacientes que nao tenham
respondido adequadamente a capsula de 75 mg/dia apos 2 semanas de tratamento.

As capsulas podem ser tomadas em uma Unica dose diaria com alimentos, tanto pela manha
como a noite, e aproximadamente no mesmo horario de cada dia.

Tomar as capsulas inteiras, sem quebra-las ou amassa-las com o auxilio de liquido.

Os pacientes que ndo responderem a dose inicial de 75 mg/dia podem aumentar a dose até
um maximo de aproximadamente 225 mg/dia. Os aumentos nas doses podem ser até 75
mg/dia, como necessario, e devem ser feitos a intervalos regulares de ndo menos que 4 dias,
ja que os niveis plasmaticos de venlafaxina e do seu metabdlito no steady-state sdo atingidos
na maioria dos pacientes em torno de 4 dias.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica:

Pacientes portadores de insuficiéncia renal e/ou hepatica devem receber doses menores de
Novidat (venlafaxina).

Pacientes idosos:

Nenhum ajuste de posologia usual é recomendado para pacientes idosos somente em funcao
da idade. Entretanto, como com qualquer outro antidepressivo, deve-se tomar cuidado no
tratamento de idosos.

Manutencao/continuacao/tratamento de longo prazo:

O meédico deve reavaliar periodicamente o beneficio do tratamento de longo prazo.

Em ensaios clinicos placebo controlados com venlafaxina, o indice de recidiva apds 12 meses
de tratamento foi significativamente menor do que com o placebo.

Interrupcao do tratamento com venlafaxina:

Embora os estudos clinicos ndo tenham mostrado qualquer tendéncia para sindrome de
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abstinéncia, quando a terapia com venlafaxina mantida por mais de 1 semana é interrompida
recomenda-se que a dosagem seja reduzida gradualmente para minimizar os riscos de
sintomas de abstinéncia.

Pacientes que receberem venlafaxina por 6 semanas ou mais devem ter a dose reduzida
gradualmente ao longo de 1 semana. Se possivel, pacientes recebendo altas doses de
venlafaxina para rapido inicio de acdo, e que necessitem interromper o tratamento, devem
também fazé-lo gradualmente no periodo de 1 semana.

Superdosagem de Novidat

No tratamento da superdosagem deve-se considerar a possibilidade da ingestdo de multiplos
agentes. O médico devera considerar o contato com um centro de controle de intoxicacdes
no tratamento de qualquer superdosagem.

Tratamento da superdosagem assegure uma via respiratoria adequada, oxigenagao e
ventilagdo. Monitorizagao do ritmo cardiaco e dos sinais vitais é indicado. Medidas gerais de
suporte e sintomaticas também sdo recomendadas. Deve-se considerar o uso de carvao
ativado, inducao de vomitos ou lavagem gastrica. Nao sdo conhecidos antidotos especificos
para a venlafaxina e a O-desmetilvenlafaxina, ndo sendo consideradas como dialisaveis devido
ao baixo clearance por hemodialise de ambos os compostos.

Pacientes Idosos de Novidat

Novidat pode ser utilizado em pacientes com idade acima de 65 anos desde que se observe
as precaugdes comuns aos Mesmos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA

REG MS N° 1.0430.0030

FARM. RESP. : Dra. Cristiane Fernandes Pascoal - CRF-RJ n® 10228

DIFFUCAP-CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

Rua Goias, 1232/1236 - Quintino Bocaiuva Rio de Janeiro RJ

C.N.P.J.: 42.457.796/0001-56

INDUSTRIA BRASILEIRA

CHEMOBRAS FARMA

SAC 08002829800

©2021 Centralx - Todos os direitos reservados

https://www.bulas.med.br/?C=A&V=66506F737449443D323334393135266163743D7072696E74 717



